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@ English — US / PAGE 3

ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0

*
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE instrument, the method qf %on, and the recommended
OPERATING SURGEON igal technique. Instr breakage or damage, as well as
i mage, can o en an instrument is subjected to

. . speeds, dense bone, improper use or
RESCRIF.TIO':' Acqlm;,ld Ffusa_t()jle St:_rgtlca]l In?trur:\tent;ngnd ended use. patient mu c4utioned, preferably in
ccessories are available for a wide variety of surgical techniqu E risk associao 4h these types of instruments.
.

and implant systems. Proper care and inspection after each us
@ISTRUM ECAUTIONS: Single use
-

is critical.
uments shallméver be reused. Previous stresses

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE: : . .
created@ ctions, which can lead to a device
e

Instruments provided with this system may be sin . Protect i nts against scratching and nicking, such
S concen ns can lead to failure.

reusable.
e The user must refer to the instrument's | etermine \
whether the instrument is single use . Single l%, CLEA
instruments are labeled with a "do na @ e" symbol,as '\@
described in the Symbol Legend sectiongbelow. * . . . . .
I& leaning: Cleaning instructions for a particular implant

e Single use instruments must be discarded after e use. % reviewed in the Instructions for Use assigned to the

e Reusable instruments have a limited lifespa ant part number.
after each use, reusable instruments mus i

gzg:ﬁnzpTéi?g;?oﬁgigﬁmgg;ts& &ear, con Cti,n%roper Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
mechani’sms Particular care shoul &aid tod il must be thoroughly cleaned before reuse, following the
bits and instruments used forc %r implant inséxtioh. guidelines below:
Warnings & Precautions
SURGICAL INSTRUMENT NGS: Fd.¢ @ offective use  ® Decontamination of reusable instruments or accessories
of any Acumed instrument, the surgeon mu& dmiliar with the should occur immediately after completion of the surgical
PKGI-24-G Effective 08-2016 "|" acumed




procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior chlorine or certain metal salts. Also, in solutions with pH values
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be above 11, the anodization layer may dissolve.
wiped off to prevent it from drying onto the surface. Manual Cleaning/Disinfectio ctions

e All users should be qua“ﬂed personnel with documented 1. Prepare enzymatic and ¢ N} agents at the use-dilution and
evidence of training and Competency. Training should be t erature recomme& y the manufacturer. Fresh
inclusive of current applicable guidelines and standards and d when existing solutions become
hospital policies. g9

e
utiens should be @a
ro§sly/Contami
o Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. ce instrument&in nzymat"s;&tﬁ)n until completely
cleaning process. @su mergec&wte all mo@m parts to allow detergent to

o Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual ces. Soa inimum of twenty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solutw e a nylon istled brush to gently scrub
del

Cleaning agents must be easily rinsed from instrum i until allgc bris is removed. Pay special
prevent residue. ion to hard% h areas. Pay special attention to any

« Mineral oil or silicone lubricants should not be ufe cumed ulated in ts and clean with an appropriate bottle
instruments. sh. For ed springs, coils, or flexible features: Flood

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning agents egommend 0 thet crexxs'\évlth gciﬁlousref\moun.t;of cleaglr;)g S(;ILtjt'on to ﬂUSh”
for cleaning reusable instruments. It is rtant that outa crub he surface with a SCrub brusn to remove a
alkaline cleaning agents are thoroughl from the surface and crevices. Bend the flexible

from instruments.
e Surgical instruments must be dried thoroughly t
formation, even if manufactured from high gr:
steel.

ed ag ¥ d scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
N scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

t rust . : .

Iessrus %emove the instruments and rinse thoroughly under running
ater for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to

cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

e All instruments must be inspected for cle ss of surf areas
joints, and lumens, proper function, ear and te o . . .
Join's, u proper functi ‘KN 4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

sterilization. . . .
] . S ) with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
* Anodized aluminum must not ipcontact certain detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
cleaning or disinfectant sqlutiofs. Avoid stro line minimum of ten (10) minutes
cleaners and disinfectants o tions c @ iodine, . " . .
5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a

minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil |,
-+ acumed



are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-d
temperature recommended by the manufacturer,
solutions should be prepared when existing sol
grossly contaminated.

ecome

2. Place instruments in enzymatic solution up Ietely 0
submerged. Actuate all moveable parts % oW detergent
N i es.

contact all surfaces. Soak for a minim en (10) minut
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub instr,
all visible debris is removed. Pay special attenti
reach areas. Pay special attention to any can
instruments and clean with an appropriate
Use of a sonicator will aid in thorough cle
Using a syringe or water jet will impgo
reach areas and any closely mate
3. Remove instruments from en
deionized water for a minimu

4. Place instruments in a suita
process through a standard washer/disinfe

r basket and
rcycle. The

2 *wenty (20 gnzyme spray with hot tap water
. . . V'
8. Remove excess moisture from the instruments with a clean, - N
@ One [) minuté enzyme s

following minimum parameters are essential for thorough

cleaning and disinfection. \
AN

-
7,

Two (2) minute W&ith cold tap water

3 L 2
M) second col
p_2

4

4
5 (2) minute,fletergent wash with hot tap water
}64—66°C/ °F)
N
7
8

ater rinse (X2)

Fifteen ( ond hot tap water rinse

m?) second purified water rinse with optional lubricant
-86°C/146—150°F)

gg/en (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly

:\Qutomated Cleaning/Disinfection Instructions

¢ Automated washer/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

¢ An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

-} acumed’



STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not
recommend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acume

Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile a w
provided in an unopened sterile package provided by A %
Q

implants and instruments must be considered nonstegile
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization %
2

devices has been validated using the sterilizati a ters
listed below, where devices are provided in f ed trays wi
all parts placed appropriately. O

Sterilization Methods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instructi

¢ Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice Settingsf and ANSJ/.
ST79: 2010 — Comprehensive guidé %am steri '%nd
sterility assurance in health car’ef ili

itles.
e Flash sterilization is not recol , but if uséd, should only
be performed according toequire entsﬁK MI ST79:

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

assurance in health care fa 'Iitie%
-

Gravity Displacement Autoclav

o

sgre Temperature:

ime: inutes

v
125 min%

<+
toglave

3 <
Pre-Vacu : \
52 i &
Exp perature:

(132°C)
ostre Time: minutes
Time: 70 minutes

-} acumed’




STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

‘aarilized usiig i &ation

Useﬁ@ N

A
Q@e number
N\
h
‘®tc code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’



ACUMED® GENBRUGELIGE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG TILBEH@R 0
*

ADVARSLER VEDR@ URGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv b:;% lle Acumed instrumenter skal

i strumentet, anvendelsesmetoden
iSke teknik. Brud eller skade pa

BESKRIVELSE: Acumeds genbrugelige kirurgiske instrumenter

og tilbehgr tilbydes til en lang reekke forskellige kirurgiske ! urrientet gam skade K Y S.?é’ nar et instrument er
teknikker og implantationssystemer. Korrekt vedligeholdelse o genstand for t felastning stighed, tast knogle, forkert
JeKnikker og Imp >y e 9 g eller uti brug. Pati skal veere gjort opmeerksom
inspektion efter brug er hgjst nadvendigt. V a de ris@;m er forb ed disse typer instrumenter, helst

b ler i b DSRE EDRGRENDE KIRURGISKE
engangsbrug efler tiergangsbrug. RUMEN Kirurgiske instrumenter til engangsbrug

p
pa sk
OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE INSTR! ER:
De instrumenter, der leveres med dette system, kz% % L
)

inger kan fare til svigt.

*  Brugeren skal kontrollere instrumentets rat afgere & aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
om instrumentet er til engangsbrug e R sbrug. skrabelj , som kan fgre til, at anordningen svigter. Beskyt
Instrumenter til engangsbrug er mee @ ds instr mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede
“Genbrug ikke” som beskrevet i symbolferklaringen erffor. a@

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar
brugt en enkelt gang.

veeret

@GQRINGSVEJLEDNING :

e Instrumenter til flergangsbrug har en b(—;@@a vetid. F(Z}N
og efter hver brug skal instrumenter til sbrug @ Renggringskrav til implantatet: Renggringsvejledningen for
kontrolleres for skarphed, slitage,.b&aflrir? se, kar, et specifikt implantat kan gennemgas i brugsanvisningen, som er
rengaring, teering og intakte forbin(xn ekani hvor tildelt til implantatets delnummer.
det er relevant. Veer seerlig opm pad %
e

instrumenter, som anvende tN re IIerK indszette Renggringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
implantater. O tilbehar skal renggres omhyggeligt far genanvendelse iht.
retningslinjerne angivet herunder.

-} acumed’



Advarsler og forholdsregler

e Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tilbehar
skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske
procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at
tarre ind for renggring/genforarbejdning. Overfladigt blod eller
veevsrester bgr tarres af for at forhindre dem i at indtarre pa
overfladen.

inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og

hospitalspolitikker. V

¢ Anvend ikke metalbgrster eller skuresvampe under
¢ Anvend renggringsmidler med lavt skummende%
t

¢ Alle brugere bgr veere kvalificeret personale med dokumenteret, “1.
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar b

manuelle renggringsprocedure.

overfladeaktive stoffer til manuel rengaring e se
instrumenterne i renggringsoplgsningen. gsmidlet
skal nemt kunne skylles af instrument orhindre

rester. .
e Der bar ikke anvendes mineralolie eller silikonesm a

Acumed instrumenter.

¢ Det anbefales at anvende pH-neutrale enzym
rensende midler til rengaring af genanvendelige instrumenter.
Det er meget vigtigt, at basiske renggring neutrali%
omhyggeligt og skylles af instrumer;te%

o Kirurgiske instrumenter skal torre eligt for@dre
rustdannelse, selv hvis de er I rustfrit{a"\l af o)

kvalitet.
e Alle instrumenter skal kontr overflader,
or sterilisation.

s for renli
led og lumen, korrekt funktion og normalt s

g

ﬂﬁ
«Q
;D_O'
@
®
s 3
Qo
2 N
5 s
=4
©
o
@
—
5}
3

O

¢ Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse
de oplgsninger. Undgé at

renggringsmidler eller desinficer:
bruge steerkt basiske renga& rodukter og
desinfektionsmidler eller inger, der indeholder jod, klorin
eller seerlige metalsalt% kan brug af oplgsninger med
e se det anodiserede lag.
inficeringsvejledning

rhidler iht.
anbefalet af producenten.

gdes nye @vger, nar de eksisterende
ae%e aminerede.

2. nzymatiske oplasning, sé de er helt

oplﬂsn@
Leedi entern&
t af oplaspi Aktiver alle bevaegelige dele, sa
D ringsmids@mer i kontakt med alle overflader. Laeg i

-veerdi pa ove

d i mind (20) minutter. Brug en blgd nylonbgrste til at
instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
eerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert

e. Veer seerligt opmaerksom pa alle kanylerede
enter, og renggr dem med en passende flaskerenser.
otlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld

ra

%raekkerne med rigelige maengder renggringsoplgsning for at
\ kylle alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebgrste for

at fijerne alle synlige rester fra overfladen og spreekkerne. Bgj
det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
skurebgrste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den
for at sikre, at alle spreekker er rengjorte.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem omhyggeligt under
rindende vand i mindst tre (3) minutter. Veer saerligt
opmaerksom pé kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgaengelige omrader.

-} acumed’



4. Laeg instrumenterne - helt nedsaenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplgsning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
renggringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

5. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmaerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle sveert
tilgeengelige omrader.

6. Kontroller instrumenterne under normal belysning for at se,
alle synlige rester er blevet fiernet.

7. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinene for r@V

ultralydsbehandling og gennemskylning angivet ove
gentages. %

8. Tar overskydende fugtighed af instrumenter,
absorberende, fnugfri serviet. %

Vejledning i kombineret manuel/auto oring og

desinficering

1. Forbered enzymatiske og rensende m|dler iht.
brugskoncentration og temperatur anbefalet af p

Der bgr forberedes nye oplgsninger, nar de e
oplgsninger bliver staerkt kontaminerede.

2. Leeg instrumenterne i den enzymatiske op i
daekket af oplgsningen. Aktiver alIe‘b%ehge deleNga
renggringsmidlet kommer i kontak e overfl &g i
blgd i mindst ti (10) minutter. lad nylo (arst |I at
skrubbe instrumenterne forsigtigt,Nindtil alle synlige rester er

fijernet. Veer seerligt opmae pa omrg @: er sveert
tilgeengelige. Veer seerligt opmaerksom pa anylerede

@

instrumenter, og renger dem med en passende flaskerenser.

Bemeerk: Brug af et ultralydsappaxat vil hjselpe under
omhyggelig rengaring af Ig% r. Brug af en sprajte eller

sveert tilgaengelige omrader

vandstréle vil forbedre s
og alle neert afpassed
3. Tagi trumenterne zymoplgsnlngen og skyl demi

et (1) minut.

et vand
instr] @ i en passe e‘kurv til vaskemaskine/
|nf|cer| t og k gennem et standard vaske-/
esmflcen gram mnmmumsparametre er

essent or omhyg

E g ) ]
To (2uminutters forvask med koldt vand fra hanen

2 (20) minutters enzymspray med varmt vand fra hanen
-
3 ‘@1) minuts iblgdlaegning i enzymatisk oplasning

xw Femten (15) minutters skylning i koldt vand fra hanen (X2)

ng(/)nng og desinfektion.

To (2) minutters vask i renggringsmiddel med varmt vand fra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15) sekunders skylning med varmt vand fra hanen

Ti (10) sekunders skylning med renset vand med valgfri smarelse (64
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7) minutters terring med varm luft (116 °C/240 °F)

Bemeerk: Folg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/
desinficeringsapparatets producent

-} acumed’



Vejledning i automatisk rengering/desinfektion

¢ Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske-/
tarresystemer som den eneste renggringsmetode til kirurgiske
instrumenter.

o Et automatisk system kan anvendes som en opfelgende
proces til manuel reng@ring.

¢ Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt far sterilisering for at
sikre effektiv rengaring.

STERILITET :

n udfgres'\folge bestem

"%

n

2010 -Co
ssurance

eherisive guid

Ith caré
Vol

o Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte
steriliseringsapparat samt kgnfigligationsvejledning.

e Fglg anbefalingerne i AOR mended Practices for
Sterilization in Periopera
ST79: 2010 — Compre

tice Settings” og ANSI/AAMI
mve guide to steam sterilization and
care facilities.

8lsetne i ANSI/AAMI ST79:
steam sterilization and sterility

assurance im
isering% s ikke, men hvis den anvendes, bgr

Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterileOV
9

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet ek%et for

iponer'ngspe

<

Al lavering, tyngdekr

oneringstem;«a r

sfor:

dning:

132°C (270 °F)

60 minutter

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. nbefalerC}
ikke, at man steriliserer sterilt emballered igen. Hvi

e pro
den sterile emballage er beskadiget, skal elsen indbere
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes 8g returr@I N

Acumed.

.

125 minutter

g, preevakuum:

poneringstemperatur:

132°C (270 °F)

ksponeringsperiode:

25 minutter

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tyds&aerket \

som sterilt og leveret i en uabnet, steril paknin eret a v@
e

Tarreperiode:

70 minutter

f
Acumed, skal alle implantater og instrun&nti ses for at

usterile. Usterile anordninger er bleve endt iht. Q
steriliseringsparametrene angivet he uldt pak& akker
med alle dele placeret korrelQ‘\% K
Sterilisationsmetoder @

-} acumed’




OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’
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ACUMED® REUSABLE SURGICAL INSTRUMENTS AND ACCESSORIES 0
*

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME INGS: For safe effective use
OPERATING SURGEON of any Acumed instrume& surgeon must be familiar with the
in nt, the metho@ lication, and the recommended

chniqueQ ent breakage or damage, as well as

DESCRIPTION: Acumed Reusable Surgical Instruments and 9
Accessories are available for a wide variety of surgical techniqu excassive loads, excessive s ense bone, improper use or

and implant systems. Proper care and inspection after each us intended % he patié& be cautioned, preferably in

is critical. V writing a@.e risks as@ with these types of instruments.
ISUFG'CAt" 'NST.?L;M'.Et'r‘]"{h'.NFOTMAT'ONbFOR USEO SURGIEAL |NST@NT PRECAUTIONS: Single use
nstruments provided wi IS system may be sin urgical instrums all never be reused. Previous stresses

e damage, canoceur when dnqsfrument is subjected to

reusable.

. . have cre imperfections, which can lead to a device
e The user must refer to the instrument's | etermine C}ilure. Prﬁinstruments against scratching and nicking, such
whether the instrument is single use gre i '%» stress ations can lead to failure.
instruments are labeled with a "do n s %
described in the Symbol Legend sectiongsi . * G:
e Single use instruments must be discarded after e use )

* Reusable instruments have a limited lifespa to and \C%Iant Cleaning: Cleaning instructions for a particular implant

after each use, reusable instruments mus ected an be reviewed in the Instructions for Use assigned to the
where applicable for sharpness, wear, , proper @ implant part number.
cleaning, corrosion and integrity of l&(ﬁ)n cting
mechanisms. Particular care shot] aid to d@” Instrument Cleaning: Acumed Instruments and Accessories
bits and instruments used for.a% implant insexion. g: .
must be thoroughly cleaned before reuse, following the
{ guidelines below:

&O Warnings & Precautions

-} acumed’
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o Decontamination of reusable instruments or accessories
should occur immediately after completion of the surgical
procedure. Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
wiped off to prevent it from drying onto the surface.

o All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

e Do not use metal brushes or scouring pads during manual
cleaning process.

e Use cleaning agents with low foaming surfactants fo

prevent residue.

e Mineral oil or silicone lubricants should not
instruments.

¢ Neutral pH enzymatic and cleaning ag e recomm nd
for cleaning reusable instruments. It is v |mporta t

alkaline cleaning agents are thoroughly neutral
from instruments.

e Surgical instruments must be dried thoroug p event rust
formation, even if manufactured from hig stalnles

cleaning in order to see instruments in the cleanin
Cleaning agents must be easily rinsed from ins

don Ac
rinsed

steel.

e All instruments must be inspecte N&nlmess @es
joints, and lumens, proper fu K wear a( rior to

sterilization.

p rature rec
tions sh Id
rossly co ated

¢ Anodized aluminum must not come in contact with certain
cleaning or disinfectant solu ons! v0|d strong alkaline
cleaners and dlsmfectantg s containing iodine,

chlorine or certain metal Iso in solutions with pH values
above 11, the anodiza n r may dissolve.
aI leaning/Disi Instructions

leaning agents at the use-dilution and
nded by, &nufacturer. Fresh
prepar n existing solutions become

ents in @tlc solution until completely
. Actuat veable parts to allow detergent to
t all surfa ak for a minimum of twenty (20)
' tes. Use soft bristled brush to gently scrub
rumentsﬁ%all visible debris is removed. Pay special
attentio hard to reach areas. Pay special attention to any
cann struments and clean with an appropriate bottle
bri %exposed springs, coils, or flexible features: Flood
@vices with copious amounts of cleaning solution to flush
t y soil. Scrub the surface with a scrub brush to remove all
ible soil from the surface and crevices. Bend the flexible
rea and scrub the surface with a scrub brush. Rotate the part
while scrubbing to ensure that all crevices are cleaned.

3. Remove the instruments and rinse thoroughly under running
water for a minimum three (3) minutes. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

4. Place the instruments, fully submerged, in an ultrasonic unit

with cleaning solution. Actuate all moveable parts to allow
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detergent to contact all surfaces. Sonicate the instruments fora 3. Remove instruments from enzyme solution and rinse in

minimum of ten (10) minutes.

5. Remove the instruments and rinse in deionized water for a
minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to
cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach
areas.

6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
visible soil.

7. If visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture from the instruments with
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and

Instructions

grossly contaminated.
2. Place instruments in enzymatic solution until co
submerged. Actuate all moveable parts to all
contact all surfaces. Soak for a minimum of

10) minut
instrument@l
attention

Use a nylon soft bristled brush to gently s
all visible debris is removed. Pay spe r
reach areas. Pay special attention annulat%'
instruments and clean with a iate bottlegorush®Note:
Use of a sonicator will aid in thor cleani instruments.

Using a syringe or water jetWwill\improve difficult to
reach areas and any closely mated surfa

j
N

cting

deionized water for a minimuym oftone (1) minute.
4. Place instruments in a sui %h er/ disinfector basket and
r

ita
process through a stand (X er/disinfector cycle. The
followi ini & are essential for thorough

spray with hot tap water

(20) secon %
— 4

e soak

4 Fifteen {15)\se

Tminute detergent wash with hot tap water
@‘ /146-150°F)

'ffﬁén (15) second hot tap water rinse

d cold tap water rinse (X2)

Ten (10) second purified water rinse with optional lubricant

8 Seven (7) minute hot air dry (116°C/240°F)

Note: Follow washer/disinfector manufacturer’s instructions explicitly
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Automated Cleaning/Disinfection Instructions Sterilization Methods
o Automated washer/dryer systems are not recommended as the e Consult your equipment mapufacturer’s written instructions for
only cleaning method for surgical instruments. specific sterilizer and loa tion instructions.
¢ An automated system may be used as a follow up process to ¢ Follow current AORN ‘Reto nded Practices for
manual cleaning. Stegpilization in Perioperativg Practice Settings” and ANSI/AAMI
Ive guide to steam sterilization and

2010 — Com

i Ith care facilities.
ioMis not recomdieNded, but if used, should only

coordlng to ments of ANSI/AAMI ST79:
steam sterilization and sterility

¢ Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning. st

STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsteril V health ¢ I|t|es
Q e
m

Sterile Product: Sterile product was exposed t
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed d

f\\
@Displacemenﬁ Vi
§

osure Temperature™ | 270° F (132° C)

recommend resterilization of sterile-package It sterile ) .
to Ac Exposure e: 60 minutes
u

rned to Acum Dry Tirme* 125 minutes

packaging is damaged, the incident must bessg
The product must not be used, and must @

&

kf@uum Autoclave:
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as st

d o
provided in an unopened sterile package provide umed, @‘POSUFG Temperature: | 270° F (132° C)
ile, and

implants and instruments must be conS|dered n Exposure Time: 25 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterlll fnonster@ i

devices has been validated using the s Dry Time: 70 minutes

parame
listed below, where devices are prowd y-load ySwith
all parts placed appropriately. 6 K
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information listed o

document. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACUMED® WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE UND U@()RTEILE

BESCHREIBUNG: Acumed wiederverwendbare chirurgische
Instrumente und Zubehorteile sind fiir eine breite Auswahl
chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich.
Angemessener Umgang und Inspektion nach jedem Einsatzist

von entscheidender Bedeutung. Q

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRU
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System au
Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch
wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung @
entnehmen, ob dieses fiir den Einmal§ebrauch bestimmt ¢

oder wiederverwendbar ist. Instrumente flir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht z
je esim

Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeich \
Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter u beschrlet@

einmaligen Verwendung entgor

ist.
e Instrumente fir den Elnmalgebrau Msen na@

e  Wiederverwendbare Instru en eine grenzte
Lebensdauer. Wiederv n b are Ins ussen vor
und nach jeder Verwendung g§gf. aufS bnutzung,
Schéaden, ordnungsgemalle Remlgung osion und

*

e Nk smechanismen untersucht
frherksamkeit sollte
ern und solchen Instrumenten
|den oder fiir das Einsetzen von

det wer NN ¢

Unversehrtheit der
rden. Besondere
raubendrehe
Iteh, die zu
Im Iant en v

ARNHI FUR C ISCHE INSTRUMENTE: Fur
effektl auch jeglicher Acumed-
e muss d g mit dem Instrument, der
ngsmeth d der empfohlenen Operationstechnik

Instrument UbermaRiger Belastung, zu
keit, zu dichtem Knochenmaterial,

r Ge ch i i i
Qnsachge%ﬂ»!em Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

der
struments, zu @

wird, ki um Bruch oder zur Beschadigung des
Inst r SOWIe zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient
v rzugswelse schriftlich, auf die mit dieser Art von

e nten verbundenen Risiken aufmerksam gemacht

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben,
die zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente
sind vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kdnnen.

-} acumed’



REINIGUNGSANWEISUNGEN : ¢ Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis diirfen fiir Acumed
Instrumente nicht verwendet werden.

Reinigung des Implantats: Die der jeweiligen Implantat- « Fir die Reinigung wiede A rer Instrumente werden pH

Teilenummer zugeordnete Gebrauchsanleitung enthélt die -neutrale enzymatische L% n und Reinigungsmittel

Reinigungsanweisungen fur das jeweilige Implantat empfohlen. Es ist sehrifichtig] alkalihaltige Reinigungsmittel

nd von den Instrumenten

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed mussen vor jeder Wiederverwendung gemaf den nte miss

nachstehenden Richtlinien griindlich gereinigt werden. ie Bi von Rost zugverhi
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen delstah? >

. . . ente mus der Sterilisation auf Sauberkeit
o Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile n@ N nd Lumen. auf eine
S

gréindlich getrocknet werden,
dern, auch wenn sie aus

sofort nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs tion sowie Verschleift und

de
dekontamipit_ert werden. La.ssen S_ie kontaminie hadigung rsucht werden.
vor der Reinigung/Aufbereitung nicht zuerst tri n, . b& . . . -
Uberschiissiges Blut oder Riicksténde soll scht o \foxiertes A agum darf n'.Cht mit bestimmten Relnlgu_ngs- .
: und Desififektionslésungen in Kontakt kommen. Vermeiden Sie

werden, um ein Antrocknen auf der Obes . e : . .
. o 3 o stark@ altige Reinigungs- und Desinfektionsmittel oder -
* Alle Anwender missen qualifiziertes P @ it eine 16 die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze enthalten.
Schulungs- und Kompetenznachweis imdalkimentie rn @

em kann sich die Eloxierschicht in Losungen mit pH-

sein. In Schulungen sollten die aktuellen Richtlinie en von Uber 11 auflésen.

Normen sowie Krankenhausvorschriften vorgest eisungen fiir die manuelle Reinigung/Desinfektion

o Verwenden Sie keine Metallblrsten oder sch en Pads . S . . - .
. L . Bereiten Sie die enzymatische Lésung und Reinigungslésung
bei der manuellen Reinigung. - N
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
eini

e Verwenden Sie bei der manuellen 3%‘; Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob

mit geringer Schaumbildung, um die ente i kontaminiert sind, miissen frische Lésungen zubereitet werden.
Reinigungslésung sehen zu kgnn Reinigungs I L L . .

i . . . 2. Legen Sie die Instrumente in eine enzymatische Lésung, so
missen leicht von den Instrufaehte zuspuler sein, um . . : -

- . . dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Ruckstande zu vermeide

&O beweglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem

Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
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Instrumente mindestens zwanzig (20) Minuten lang dabei besonders auf Kanllierungen und verwenden Sie eine
einweichen. Schrubben Sie die Instrumente vorsichtig mit einer Spritze zum Spllen schwer zugahglicher Bereiche.

Biirste mit weichen NlenbOrSten, bis alle sichtbaren 6. Untersuchen Sie die Inst ur& i normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf sichtbare Schmutzriickst )

schwierig zu erreichende Bereiche. Lasgen Sie kanilierten ichtbaren Schmut¥ickstinden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere Aufmerksamkeit zukommen und

- SR . N .. Spllschritte en beschrieben, wiederholen.
reinigen Sie sie mit einer geeigneten Flaschenblrste. Fir . i o
exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die Entigrpen Sie Ut sige Fe Cht'g:e't mit einem sauberen,
sorbierenden, hicht fusselndén .

Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu ) .
entfernen. Schrubben Sie die Oberflache mit einer weisunge anuellen/automatischen

Scheuerburste, um alle sichtbaren Ablagerungen von de

7. Bei

biegbaren Bereich und schrubben Sie die Oberflache

Scheuerbirste. Drehen Sie das Teil wahrend dessSchgu
um sicherzustellen, dass alle Spalten sauber si

pfohlenen Verdinnung und
bestehende Losungen bereits grob
ssen frische Losungen zubereitet werden.

esmfektlx
@c e Lésung und Reinigungsldsung

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der Lésu ie G egen Sje di trumente in eine enzymatische Losung, so
sie mindestens drei (3) Minuten lang griind er laufen dass sj Istandig untergetaucht sind. Bewegen Sie alle
Leitungswasser. Achten Sie dabei besg f @ bewegliefen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Kanulierungen und verwenden Sie eine\Spritze zum Sptilen, R smittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die
schwer zuganglicher Bereiche. ente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen.

4. Legen Sie die Instrumente Vo||sténdig untergeta ubben Sie die Instrumente VOFSiChtig mit einer Blirste mit

Ultraschallreiniger mit Reinigungslésung. Be
beweglichen Teile, damit alle Oberflachen nii
Reinigungsmittel in Kontakt kommen. Beh

in‘einen

ie alle \ eichen Nylonborsten, bis alle sichtbaren Ablagerungen

m entfernt sind. Achten Sie dabei besonders auf schwierig zu

Sie die @ erreichende Bereiche. Lassen Sie kanilierten Instrumenten
Instrumente mindestens zehn (10) MifGten lang mit I besondere Aufmerksamkeit zukommen und reinigen Sie sie mit

5. Nehmen Sie die Instrumente aus \I aschallrethio® und einer geeigneten Flaschenblrste. Hinweis: Die Verwendung
spiilen Sie sie mit entionisiert \%er, bis alle Spurén von eines Ultraschallreinigers ist flir eine griindliche Reinigung der
Blut oder Ablagerungen upter demVaufende entfernt Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spritze oder eines

sind, jedoch mindestens dr Minuten hten Sie Wasserstrahls erleichtert das Splilen schwierig zu erreichender

und nahe beieinander liegender Oberflédchen.
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3. Nehmen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Lésung
und spllen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit
entionisiertem Wasser.

. Legen Sie die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/

Desinfektionsgeratekorb und bereiten Sie sie mit einem

Standard-Wasch-/Desinfektionsgeratezyklus auf. Die folgenden

Mindestparameter sind fir die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

e Automatische Wasch-/Troc steme werden nicht als
einzige Reinigungsmeth de irurgische Instrumente
empfohlen.

i utomat|3|ertes S
ng verwend

umente

ann im Anschluss an die manuelle

or d erlllsatlon grundlich inspiziert

rden um, eine‘effektive Rei Sicherzustellen.
JERILIT \O
1 Zwei (2) Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser %
mpone steril oder nicht steril erhaltlich.
2 Zwanzig (20) Sekunden Enzymspray mit heiRem Leitungswasse
3 Eine (1) Minute Einweichen in Enzymlésung ‘(/) s Prod sterile Produkt wurde einer
i — _ L estdo is von'26,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.
4 Fiinfzehn (15) Sekunden Spiilen mit kaltem L€ @ asser (X2) cumed iehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt zu
; Zwei (2) Minuten Reinigung mit Reinig @ | Uhd heiRem Lei- [ J¥ resterili - Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser
tungswasser (64-66 °C/146-150 °F) - Vorf ed gemeldet werden. Das Produkt darf nicht
v% t und muss an Acumed zurlickgesendet werden.
6 Flnfzehn (15) Sekunden Spulen mit heilem Leitun &
; Zehn (10) Sekunden Spiilen mit gereinigtem Wa d optional mit ht steriles Produkt: Es sei denn deutlich als steril
Schmiermittel (64-66 °C/146-150 °F) R ekennzeichnet und in einer ungedffneten sterilen Verpackung
von Acumed geliefert, gelten alle Implantate und Instrumente als
8 Sieben (7) Minuten Trocknen mit heibeiLuft (116 °C/24 nicht steril und missen vom Krankenhaus vor der Verwendung
Hinweis: Die Anweisungen des Herst&er o sch-/Desinfekti réts Ste”_“.S'er.t werden. Fir nlCht _sterllg ProduKte sind die
. Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll beladenen
sorgféltig befolgen

N \O‘

Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teilen.
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Sterilisierungsmethoden

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des
Herstellers der Sterilisierungsausristung fir das betreffende
Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

o Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN
"Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings" und in ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

¢ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen;
doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur entsprechen n
Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefihrt wer

— Comprehensive guide to steam sterilization and_ste
assurance in health care facilities.

Deutsch— DE/ PAGE 22

Schwerkraftverdrangungsautoklav:

Expositionstemperatur: | 132 °Ci (¢

Expositionsdauer: 65% Miju
P

L 4

25 NNU

Tro guer:

A g
ten

PKGI-24-G Effective 08-2016
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 24

ENANAXPHZIMOMOIHEIMA XEIPOYPIIKA EPIAAEIA KAI TAPEAKOMENA ACMMED®

-
['lA THN NPOZQIMIKH ENHMEPQZH TOY PNXOVIOUWVY oUvEQNG) &eﬁal 1810iTEPN TTPOCOXT OTOUG
XEIPOYPIOY MNOY EKTEAEI THN ENMEMBAZH nyoug, Tig YUTEG T UTTaVILY, Kol Ta EpYaAEia TTou
1 OWOIOUVTG@T KOTTA A TNV €l0aywyn
MEPIFPA®H: Ta eTTavayxpnoIhoTTOINCIYA XEIPOUPYIKA EU”GWQ *
epyoAgia kal TrTapeAkopeva Acumed diatiBevTal yia gupeia nom)@
n ;b

XEIPOUPYIKWV TEXVIKWV KaIl CUGTAPATWY EPQUTEUATWY. H owao OElAON Etz XEIRO N OPIANQN: Na v
@povTida kai emBewpnon PeTd ammd Tnv KABe xprion ivai K;'O'I% opain
Acum

onuaciag. "
opy

T

eEAECUATIK N OTTOI0UdNTTOTE OPYAVOU
, poupyo % va gival EE0IKEIWPEVOGS E TO
UéBodo s&u G, KAl TN CUVICTWHEVN XEIPOUPYIKA
SMTTopEi Vi Uyel Bpalon f KATAOTPOPH TOU
U, KaBw 4pn 10700, 8TaV £va Opyavo UTTORAAAETAI

WEpBS)\IK Tia, uTTEPBOANIKEG TaXUTNTEG, UWNAR OCTIKN

NAHPO®OPIEZ XPHZHX XEIPOYPIIKQN OPI"

épyava TTou TTapEXovTal JE autd TO GUCTNHA [ a gival piag

XPong 1 emavaxpnaoiJoTToIRaIKa.

e O XpAOTNG TTPETTEI VO OVOTPEEEI OTNV STIRE opyavo
va TTPOoCdIopioEl EGv TO OPyavo sivalr’]cr]g n
ETTAVAXPNOIYOTTOINCIYO. Ta Opyava pltig{priong

emonuaivovTal Je To GUUPBOAO «UnV ETTAVAXP!
OTTWG TTEPIYPAPETal OTNV eVOTNTA ETTeEAYNO

UKVOTNTARAKATAAANAN xprion A pn evoedelyuévn xpnon. MNpémel
poooxr Tou agBevoug, katd TTpoTiunon

va a(plo%<
ypa ETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal e Opyava
@yv TOTTWV.

‘P

e»
\@bd)YI\AEEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta xelpoupyika
dpyava piog xprRong Oev TTPETTEl TTOTE Va

TTAPAKATW.
*  Taopyava piag XpAONG TTPETTE! VAl ATTORQ) Tal HeTa ® gmavaypnaoigoTroiouvtal. O1 TTponNyoUNEVEG KATATTOVHOEIG

Hia xpnon. . i ° \W evOEXETaI VO €XOUV dNUIOUPYNOEI ATEAEIEG, Ol OTTOIEG UTTOPEI va
¢ Taemavaxpnoipotromoipa OF)VO‘V‘?Xe TrepIo n odnyfAoouV o€ amoTuyia PIOG OUOKEUNG. MpooTaTeveTe Ta
didpkeia CwAG. HP[V Kal eTTelia ‘%_y € XPNonQ 1A N Opyava aTTé aUUXEG KAl XOPAYHOTA, KOBWG OUYKEVTPWOEIG
ETTAVAXPNACIYOTTOINGIHA OP N €l va eTTigewpouvTal, TETOIWV KOTATIOVACEWY UTTOPEI va 0dNyrRoouv g atoTuyia.
KOTG TTEPITITWON, O€ oXéen &Tl‘] aixy m fopa,
{nu1d, katdAAnAo kaBapiopo, |c’prw0K padTNTA TWV
-} acumed’
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OAHTIEZ KAGAPIZMOY : kaBapiopou TpéTel va EeTTAévovTal Pe eukoAia aTrd Ta epyaheia
Y0 va aTTOTPATTE N 6np|oup ia Aon‘rwv

Atraitioeig kabapiopoU ep@uredparog: O1 odnyieg kaBapiopol OpUKTEAQIO 1 NITTAVTIKG: sv Ba TPETTEN VO

Y10 VO OUYKEKPIPEVO EUPUTEUPA UTTOPOUV VA EGETACTOUV OTIG XPNOILOTIOIOUVTal TIAVW T C()\EI(X g Acumed.

odnyieg Xprong TTou avTioToIXoUv aTov apiBud aTolxEiou Tou o EvQuuaTIKOl K cheap Trcxpcxvovw; ouSeTépou pH

EUQUTELPOTOG.
aTou ylaTov K o TWV ETTAVAXPNOIYOTIOINCIHWY

UGVTIKO Va €LOUDETEPWIVOVTAI TTANPWG
Atraitiio€ig ka@apiopou gpyalAgiwv: Ta epyalcia kal o oVTEG KB UPkal va EeTTAévovTal aTrd
ouvodAdGg eEoTAIoNOG TG Acumed TTpéTTel va kaBapifovTtal TTpIv

atrd KABe XprAaon, akoAoubBwvTag TIG TTAPAKATW 0dnyies. pycx)\aic‘x@ VO OTEYVEVOUV KaAd yia va
oxnHaT oupIdg, akéun Kal eav

CX AAG TTOIGTNTAG avOEgEidwTO XGAUBA.

lMpoegidomoinoeig kai lpopuAdaésic

e H ammoAUpavon Twv eTavaypnoIPoTTIoINCIWY €0 ePYaAei 1 va EAEyXOVTal WG TTPOG TV
ouvodou £EOTTAICPOU TTPETTEN Va npaypmononsl%;yw m pIOTr]TO( ﬁ QVEIWY, TWV apBPWOEWY KAl TWV QUAWY,
TNV OAOKANPWGN TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAQ, AVveTe cwom A€ yia kai yia Utrapén @0opdag Tpiv atod Tnv
HoAuopéva epyaAgia va GTEYVWOOUV TTPIV @ apIouo6/ anocnrkﬁcgn
paTwv e Toa VO OAOUUIVIO DEV TTPETTEI VA £PXETAI OE ETTAPN HE

TTAVW OTNV ETTIPAVEID. VETE I0XUPG AAKAAIKA PéCa KaBapIopoU Kal

o ‘OAol ol XpAOTES Ba TIPETTEI va ival KATAAANAA € UMAVTIKA A dIoAUpaTa TTou TTEPIEXOUV 10810, XAWpIO N
TIPOCWTTIKO UE TEKUNPIWHEVA OTOIXEID KATAPT \%nopsva dAata petdAAwv. Etriong, o€ diaAupata pe TipéG pH
IKOVOTATWYV. H ekTraideuon Ba TTpéTTel va 1T VEI TIG peyaAuTepeg amd 11, n oToIBGda avodiwong evOEXETal va
TPEXOUOEG 10XU0UTEG KATEUBUVTAPIES YP 5

| ﬂpOTUT@I OlaAUBEi.
TIG TTONITIKEG TOU VOOOKOEIOU. * xﬂ Odnyisg kabapiopou/amoAUuavong e 1o XEpi
¢ Mnv xpnoipoTroleiTe HETOAAIKEG Bo c@ouy@ 1. MpoeToiudaTe TOUG £VEUUATIKOUG Kal KOBAPIOTIKOUG
KaBapiopou Kard Tn dladikaaj 0 MOoU pE 10 XE TTapdyovTeG OTNV apaiwaon Xpriong Kai aTn Beppokpaacia TTou
o XpNoIYOTIOIAOTE KABAPIOTIKG (PaVEIOSRAE OUVIOTWVTAI OTTO TOV KATACKEUAOTH. ©a TTPETTEl va
XaunAou agpiopou yia Tov ?k)lcpo g ‘

eTolyagovtal ppéoka diaAupata éTav Ta uTTdpxovTa SlIaAUpaTa
Ta epyaAcia péoa oTo diGAupa Kaeaplcpou £XOUV EPQAVWG MOAUVOEI.

eTaveTTegepyaoia. H mepiooeia aipatog
TIPETTEI VA OKOUTTICETAI, WOTE VO OTTOTP al To 01$ 160¢ m IoAUpaTa KaBapIopoU A aTTOAUPAVTIKWV.
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2. TomroBetAOTE evTeAWG BuBiopéva Ta epyaleia péoa ae evQUUIKO
O1dAupa. EvepyoTtroifote OAa Ta KIVOUUEVA PEPN YIA VA
EMTPEWETE OTO ATTOPPUTTAVTIKO va €POEI O€ ETTAPH PIE OAEG TIG
em@aveieg. Epparrioete yia TouhdyioTov gikoai (20) AeTrTd.
XpnoipoTroioTe pia vaiAov HaAakr BoupTaa yia va TPIYeTe
atraAd Ta epyaAgia Ewg 6Tou OAa Ta 0PATA UTTOAEIYPOTA VO
aTropakpuvBouUv. AWaTe IBI0ITEPN TTPOCOXT) OTIG BUCTTPOCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE 1IBIAITEPN TTPOTOXA OE TUXOV AuAoPOpa
epyoAeia Kal kaBapioTe Pe pia KAaTdAANAN WAKTPA YIO TTOUKA
MNa Ta ekTeBeipéva eAaTrpia, OTTEIPEG A EUKAUTITA séapTﬁuch
lepioTe TIG KOINOTNTEG pE ApBovo didAupa KaBapiouoU YI
kaBapioete oTTOIOOATTOTE UTTOAEIiMpATA. TPIWTE TNV €TT
Mia BoupToa yia TRIWIHO Yia va a@alpETETE OAQ TA O

UTTOAEIPPOTO aTTO TNV ETTIPAVEIA KOI TIG KOIAGTN
€UKQUTTTN TTEPIOXA KOI TPIYTE TNV ETTIPAVEIA PE ;%p
Tpiyiyo. MNepioTpéwTe TO £€APTNUA KATA TO
eCaopaliaTei 0TI kaBapifovTal OAEG o1 KOI)\%

3. AgpaipéaTe Ta epyaleia Kal EETTAUVETE
TPEXOUMEVO VEPO YIa TOUAGXIOTOV TPia

1010iTEPN TTPOCOXN OTIG QUAOKWOEIG KO p
ouplyya yia va EETTAUVETE O‘ITOI€06ITITOT OuoTTPQ

TTEPIOXEG. \
4. TomroBeTroTE TO £pyaAgia, TTARPWG BuBioué Mia pgova
uTTEPAXWYVY ME OIGAUpa KaBapiopou. Evsp note 6Aa T«é
KIVOUHEVA PEPN VIO VA ETTITPATTEN oTe purravm( {
g€ ETTAQPr) PE OAEG TIG srrupavslsg ETE CTI']V aon
TTd.

TWV UTTEPAXWYV TA EPYOAEIQ I OTOV O€K (1
5. AgpaipéoTe Ta epyaleia KaL e € peam 0 vePO YIa

ToUuAdiaTov Tpia (3) AeTTTd plg OTO nuadia

6. EmQewprioTe Ta epyaA

aipaTog A UTTOAEINPATWY Va gival atrovTa aTTo TN Pon

EemAUuaTOG. AWaTe 1IB10iTEPN TTPOGOXN OTIG AUAGKWOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE pIa oopw\k &emAUveTe oTTOIEOOATTOTE

OUOTIPOCITEG TTEPIOXEG. X
KOVOVIKO QWTIOWO yIa va

OPATWY UTTOAEIPPATWV.
AgippaTa, eTTavaAdBETE TA TTAPATIAVW
Ko EE€TAUpaTOG.
ia a1rd Ta epyaheia pe éva
u dev agrjvel KatdAoitra.
vnrou/auréuarou Kalapiouou

QdmIgTWOEN N agai
JPYOoUV op

MOTIKOUG KOl KaBapIoTIKOUG
woon XPAoNG Kal oTn Bepuokpaaia TTou
TOV KATOOKEUOOTH. ©a TTPETTEl VO
1 ppéoka dlaAupaTa éTav Ta UTTdpyovTa diaAupaTta

a. Evepyotroijate 6Aa Ta KivoUpeva pépn yia va

Ipaveleg. EpBuBioTe yia TouldyxioTov 6éka (10) AeTTTd.
XpNOIKOTTOINOTE HIa VAIAOV HaAaKr BoUpToa yia va TPIYETE
ataAd Ta epyalcia €éwg 6Tou OAQ Ta OPATA UTTOAEIUOTA VO
aTTopakpuvBoUv. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT| OTIG SUGTTPOCITEG
TTEPIOXEG. AWOTE IBIAITEPN TTPOCOXT OE TUXOV auho@opa
epyaAgia Kal KaBapioeTe Pe pIa KATAAANAN WAKTPA yia
MTTOUKGAL. ZSHMEIQSH: H xprion ouokeung urmepnxwy 8a
Bonbnaoer arov mARpn kabapiouod Twv epyalsiwv. H xprnon uiag
ouplyya i uag 6éaung vepou 6a BeAtiwaer To EEmAuua Twv

-} acumed’
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OUOTTPOOITWY TTEPIOX WV, KABWS Kal OAwv Twv OTevd
EQATITOLEVWVY ETTIQPAVEIWV.

Odnyisg aurouaromoinuévou kabapiopou/amoAuuavong
e Ta autopaToTToINUéva ouoT u T )\L'Jor]glﬁr']pavor]g oev

3. AgaipéaTe Ta epyaleia aTTd TO eVOUUIKO OIGAUPA KOl EETTAUVETE OUVIOTWVTAI WG N pévn aplouoo VIO XEIPOUPYIKA
ME OTTIOVIOPEVO VEPO VIO TOUAGXIOTOV €va (1) AETTTO. spycx)\elq
4. TomroBetroTe Ta epyaAeia péoa oe KAatdAANAo KaA&OI cuokeurg Evi chToquorrompsv nucx MTTOpPEl va XpnoiyoTroinBei
TTAUONG/aTTOAUPAVONG KOl TIPOXWPHOTE OTNV KAVOVIKA VEXEID WG pl olu KaBapiopou Pe 10 XEpPI.
6ladikaoia Tou KUKAou TTAUonG/atroAUpavong. Or ak6AouBeg va 6a T €T|'|e€ oUVTal SIEEOBIKG TTPIV aTTO TNV
eANAXIOTEG TTOPAPETPOI EivVal ATTAPAITATES YIA TO OXOAAOTIKO 00TEIPWEN Vl a £Ea0Qall 31TOT€A£0paT|Kc')g
KOoBapIoPO Kal aTTOAUMAvVaT. @KG aplouo O
.
ZTEIP \
1 Auo (2) Aetrtd TPATTAUGNG pE KpUO vePS Bpuong
p AuoTa TOU chog UTTOpPEi va TTapéxovTal
2 Eikoal AerTdl (20) evqUUIKOG WeKAOUOG PE CEOTO vepo |pwp£va OGTEIpwUEVG
3 ‘Eva AerT6 (1) BUBIONG o€ évqupo
4 Aexamévre (15) SeurepohemTa EmAupa ue - Soone (X2) TI'OO'T£ o TPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEONKE
O€ MIO € Tn 860N akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed
ogv TA TNV ETTAVOTTOOTEIPWON TTPOIOVTWYV O€ ATTOOTEIPWHEV
5 Auo (2) AeTrTé EETTAUPA pE anoppumxvnko u T6 VEPO [3 . n . P . nmp f . P . Hevn
a ia. Edv n ammooTeipwuévn OUOKEUQTIa £XEI UTTOOTEI
, TO OUpBav Tpétrel va avaeepBei atnv Acumed. To TTpoidv
6 AekaTrévTe (15) SeUTEPOAETTTA EETAUNA g ECTO vepQ \ TIDETIE! VOl XPGILOTIOINGE! Katl TPETTE! Vel ETTICTPOET OTNY
cumed
7 Aéka (10) SeutepOAeTITa EETTAUMO PE Kaeuplc ’)
&
8 Ermé (7) AeTrT Efipavon e csmo aép } 40°F) x Mn OTTOOTEIPWHEVO TTPOIGV: EkT6g KaI €QV UTTGPYE! EPAVAG
ETMOAPAVOT WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTH) CUOKEUADIA TTOPEXOUEVN
SHMEIQZH: AkoAouBrioTe eTTakpifug T U KaTAOKE m mc atré Tnv Acumed, OAa Ta EPPUTEUPATA KAl Ta EPyaAEia TTPETTEN va
OUOKeUri¢ TAUGNG/aTmoAUuaveng BewpolvTal Pn aTTOoTEIPWHEVA, KAl VO OTTOOTEIPWVETAI ATTO TO

VOOOKOWEIo TTpIV atrd Tn xprion. O1 un atrooTEIPWHEVEG OUOKEUEG
€XOUV ETTIKUPWOEI XpNOIUOTIOILVTAG TIG TTAPANETPOUG

-} acumed’



ATTOO0TEIPWAONG TTOU avVaPEPOVTAl TTAPAKATW, O TTARPWG
POPTWHEVOUG BioKOUG pe OAa Ta pépn KATaAANAWG TOTTOBETNEVA.

MéBodor amooreipwong

e A\GBete UTTOWN TIG YPATITEG OONYIEG TOU KATAOKEUAGDTH TOU
€COTTAIOOU 00G yIa TOV €10IKO aTTOOTEIPWTA Kal TIG 0dnyieg yia
N dlauépPwaon opTiou.

o AKOAOUBAOTE TIG CUGTACEIG TTOU UTTAPXOUV OTO TPEXOV EyYPaQ.
“ZUVIOTWHEVEG TTPOKTIKEG VIO TNV ATTOOTEIPWON O€
epIBaAovTa digyxelpnTIKAG TTPakTIKAG” TNG AORN kal o
mpoTuTto ANSI/AAMI ST79: 2010 — EkTevAg 0dnyog vi w
ATTO0TEIPWAON PE ATUO KAl DIACPAAIC OTEIPOTNTAG O
EYKATAOTAOEIG PPOVTIOAG UYEiag.

e H xprion utrepTayeiog ammooTeipwang o€ cuwm@d eqv 0
XpnoluoTroinOei, TTpéTTel va ekTeAEiTAl dVO €TIG c)

EYKATAOTAOCEIG PPOVTIOAG UYEING.

amaitioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — %oényég V.
ATTOOTEIPWAON PE OTUO KAl SIa0PAAIoN '® nwag oe ‘b’

EMnviké— EL/ PAGE 28

AUTOKAUOTO PE PUETATOTTION BapUTNTAG: \

Oeppokpaaia €kBeong:

Xpovog €kBeong:

ovag Enpavong: @
&umsmo e npo@x() KEVO:

TN
‘\c T4

*
132:0 (FN?Q

» ] é g
Oepuokpaoi ong:
Xpoévog :

=
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TepIEXOVTal OE QUTA
Ba TpETTEl va epUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwUEVO PE xprion ogeidiou Tou
= \ eviou ’\ .
STERLE[R | ATTo0TE Ns jon akTIvoBoAia
| STERILE] o| ATrooTEIImERUE Xprion akTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOPOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG X
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWVIag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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@ Espanol- ES/ PAGE 30

INSTRUMENTAL Y ACCESORIOS QUIRURGICO REUTILIZABLE ACUMED®

SO
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL a los controladores,la N&s y los isntrumentos
CIRUJANO PRACTICANTE pleados para COIK ara insertar implantes.
Q&

NCIA EL IN UJVIENTAL QUIRURGICO:
fori

DESCRIPCION: El instrumental y los accesorios quirtrgicos -
reutilizables Acumed estan disponibles para una amplia varieda Parg utilizar
de técnicas quirargicas y sistemas de implante. Es esencial lo

un nivel apropiado de cuidados e inspeccion antes de su usQ.

segura y éficaatodo instrumento de

6 debega 4@ a fondo el instrumento, el
i quirdrgica recomendada. El
ede ro dafarse o bien se pueden
ejidos cuandesSe somete este a cargas o

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIR @ O:

Los instrumentos que acompanan a este sistema pliede de . uesos densos, un uso incorrecto o un
al P 3 N S| ra el que indicado. Se debera advertir al paciente,
un solo uso o reutilizables.

riblemen escrito, de los riesgos asociados a estos
e Elusuario debera consultar la etiqueta d mento par. pos de i%nentos.
determinar si el instrumento es de unsole reutiliza@
Los instrumentos de un solo uso est @ |
simbolo “no reutilizar” que se describeve

. az?:c(i)g ¢ eehda PR ONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
de simbolos, mas adelante en este documento. ik ntos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
e Los instrumentos de un solo uso se deberan_d har % ’ La_s tensiones anteriores pueden ha_ber ggperado
después de un solo uso \P erfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle.
. o i e roteja los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
* Losinstrumentos reutilizables tienen un@(mﬂada. @’ concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.
umen

antes como después de su uso, Iqsm 0s
reutilizables se deben inspecciona compro ZQ INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

afilado, el desgaste, los posible f0s, la limpie recta,
la presencia de corrosion, a§i a integridad de los Requisitos de limpieza del implante: Se pueden consultar
mecanismos de conexié debe presta ial atencion q . pleza de’ Imp - oep

las instrucciones de un limpieza de un implante concreto en las

-} acumed’
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instrucciones de uso asignadas al numero de componente del
implante.

Requisitos de limpieza de los instrumentos: Antes de cada
reutilizacion habra que limpiar a fondo los instrumentos y
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figuran a
continuacion.

Advertencias & precauciones

e La descontaminacion del instrumental o accesorios
reutilizables debe producirse inmediatamente tras la
finalizacion de la intervencién quirdrgica. No deje que
sequen los instrumentos contaminados antes de limg
reprocesarlos. El exceso de sangre o restos debe.gl
para evitar su secado sobre la superficie.

e Todos los usuarios deberan ser personal ci
con pruebas documentales de formacién
formacién debera incluir las directrice:
hospital aplicables y en vigor.

*

o No utilice cepillos de metal ni estropajos durante e o de

limpieza manual.

o Utilice agentes de limpieza con tensoactivos
espuma para limpieza manual, de forma
instrumentos en la solucion de Iimpie%

Acil

L genets de @
limpieza se tienen que poder enjuag cilmente S
instrumentos para que no queden &

. * . .
e Con los instrumentos Acume n&s beran egfiplear ni
ilicona.

aceites minerales ni lubricant &O

n
e Habr
comprobar

iadores y
conten

contar d .
tencia. L en las ciones cuyo valor de pH sea superior a 11, la capa

e Para limpiar instrumentos reutilizables es aconsejable emplear
agentes enziméticos de pH peut de limpieza. Es muy
importante neutralizar y epj ondo los agentes de

limpieza alcalinos de los % entos.
e Hay,que secar a concieficia |0s instrumentos quirdrgicos para

se forme oxi cuando estén fabricados con acero
e de alt

que jnspeecionar todos, instrumentos para
las"superfici tas y luces estén limpias,

ue el fun iento s%& cto y si hay desgaste y roturas

antes %es erilizacié
El anodizag ebe entrar en contacto con ciertas

uBiones de li o desinfeccion. Evite el uso de
ctantes alcalinos fuertes, o las soluciones
odo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas,

de ar% podria disolverse.
Instrueciopes de limpieza/desinfeccion manual
e agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y

eparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten una gran contaminacion.

2. Coloque los instrumentos en solucidon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20)
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon para
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado
todos los restos visibles. Preste especial atencion a las zonas

-} acumed’
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dificiles de alcanzar. Preste especial atencién a los
instrumentos canulados y limpielos con una cepillo para
frascos. Cuando los instrumentos tengan muelles, bobinas o
elementos flexibles que queden expuestos: llene las
hendiduras por completo de solucién limpiadora en cantidades
abundantes para expulsar cualquier particula de suciedad.
Frote la superficie con un cepillo para quitar cualquier resto
visible de la superficie y las hendiduras. Curve el area flexible y
frote la superficie con un cepillo. Gire la pieza mientras la
cepilla para asegurarse de que se hayan limpiado todas las
hendiduras.

3. Retire los instrumentos y enjuaguelos a fondo con ag
corriente durante un minimo de tres (3) minutos. Pre§
especial atencién a las canulaciones, y sirvase

4. Coloque los instrumentos, sumergidos por.
unidad ultrasénica con solucién de limpieza. 8
las partes moviles para que el deterge @
con todas las superficies. Someta los i
limpieza por ultrasonidos durante un minimo de di
minutos.

5. Retire los instrumentos y enjuaguelos con ag
durante un minimo de tres (3) minutos o ha

ficiles d
ormal p

«O

una jeringa para purgar todas las

6. Inspeccione los instrumentos
eliminado la suciedad visi

canzar.
ver si se ha 4

ue no qu
sefales de sangre o suciedad en el rro @eenjuagado. 3
Preste especial atencion a todas la§ laciones rvase de

8.

Instrueciones de limpie.

2. Colo

7. Si aun queda suciedad visible, repita la limpieza por

ultrasonidos y los pasos de enjudgado anteriores.
Elimine el exceso de hu s instrumentos con un

pafio limpio, absorbente N lusa.
esinfeccion manual y

izada combi@
agente ticos y

inacion.

aut
Pri limpieza a la dilucién y
peratura de ue recomfentie &l fabricante. Habra que
%pr parar s jones fresca@ o las soluciones presenten

nagra
(o] instrumer@ solucion enziméatica hasta que
mergidosipor«edmpleto. Accione todas las partes
para qu ergente entre en contacto con todas las
os durante un minimo de diez (10)

C|

@ rficies. SUMEG
0 nutos. Uti n cepillo de pelo suave de nailon para frotar

al
os y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
e un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a

o los instrumentos hasta haber eliminado todos los
s. Preste especial atencién a las zonas dificiles de
reste especial atencién a los instrumentos

con cui
resto

piar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las supetrficies estrechamente acopladas.
Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un (1)
minuto.

. Coloque los instrumentos en un lavador o cesta desinfectadora

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lavador o la
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siguientes
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parametros minimos para que la limpieza y la desinfeccién e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
sean rigurosas. esterilizacion para comprobar gugyla limpieza haya sido eficaz.
*
ESTERILIDAD: N\
1 Prelavado de dos (2) minutos con agua corriente fria x
2 Aplicacion de aerosol enzimatico durante veinte (20) segundos con Losg€o onentes del @" se suministraran esterilizados o sin
agua corriente caliente eriiza
.
3 Remojo enzimatico durante un (1) minuto Q .
: : : : roducto es ado: eI.or@ esterilizado se ha
4 :E;él)]agado con agua corriente fria durante quince (15) segundos puesto sis mini 5,0 kGy de radiaciéngamma.
| Acumed omienda erilizacion de productos con
5 Lavado con detergente durante dos (2) minutos con agua co| envasé esteril. Si el enases€stéril aparece dafiado, es necesario
caliente (64-66 °C/146-150 °F) o~ natificardel incider%“1 umed. El producto no debe usarse y
6 Enjuagado con agua corriente caliente durante quince%undos e volverse ed.
y .
L
7 Enjuagado con agua purificada durante diez (1 € S con Qr duct terili . | | ti ta fi
lubricante opcional (64-66 “C/146-150 °F) " ( oduc gsterilizar: salvo que en la etiqueta figure
clarame e estan esterilizados y que Acumed los suministre
8 Secado con aire caliente durante siete (7) Rinutos (116 °C/240 ) en u@ e esterilizado sin abrir, habra que considerar que
Nota: siga explicitamente las instrucciones del fabricante del lavad to |r'nplantes e .lpstrumentos estar_m sin eSterlhzarj .y por
desinfectadora abra que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos.
W \ dispositivos sin esterilizar se han validado con los parametros
Instrucciones de limpieza y desinfeccion a atizadas e esterilizacién que figuran a continuacion, en bandejas
« No es aconsejable utilizar secadoras o laviddres @ totalmente cargadas con todas las piezas colocadas en el sitio
automatizados como Unico métodoelimpieza de | correcto.
instrumentos quirtrgicos. \
e Se podra utilizar un sistema it do en upfproceso de Métodos de esterilizacion

seguimiento de la limpieza maqu e Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los

@ equipos que utilice para obtener mas instrucciones acerca
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del esterilizador especifico y la configuracion de carga.
e Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en

Autoclave de desplazamiento por graved@

la configuracién de practica perioperatoria”, publicado por la Temperatura de exposicion: J&g&@)
AORN (Asociacion de enfermeras de quiréfano) y en la Tiempo de exposicion: &m})s
norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — 5> i -
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility de secado: 195 minutos

assurance in health care facilities.

e No se recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se
usa solo se debera realizar conforme a los requisitos de |

normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health ¢

facilities. O
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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INSTRUMENTS ET ACCESSOIRES CHIRURGICAUX REUTILISABLES ACU

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

DESCRIPTION : Les instruments et accessoires chirurgicaux

réutilisables Acumed sont disponibles pour un grand nombre de
techniques chirurgicales et de systémes d'implants. Il est trés
important de manier avec précaution et d'inspecter chaque
équipement aprés chaque utilisation.

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRUR
instruments fournis avec ce systeme peuvent &
ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de™tig ent pour
déterminer s’il est a usage unique o .Les
instruments a usage unique portent uReséfiquette a e’

symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dan
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent étri apres
utilisation.

e Les instruments réutilisables ont Qn urée de vie
Avant et aprées chaque utilisation, | rument
réutilisables doivent étre inspec as échéa

vérifier leur précision, leur n sure et {0
d’endommagement, leurpropgete, I'ab rrosion et

l'intégrité des mécanismes accord s&ﬁne attention

a e unlque

particuliére doit etr
instruments utllls

a X gwdes trépans
|n0|3|on ou linsertion de

"INSTRUMENT

ONCER

C Pour une ion sdre et efficace de tout

strume d Ie chi doit parfaitement connaitre
l'instru ication et la technique chirurgicale
rec ou un endommagement de

nt, mals u tissu, peut se produire lorsque
ent est a des charges ou des vitesses
ssives, u ense, ou encore une utilisation incorrecte ou

approprl . Le patient doit étre mis en garde, de préférence

par écri sques associés a ces types d’instruments.

TIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT
RGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage
ue ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies
uparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut
entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments
contre toute rayure ou cassure, car une telle concentration de
contraintes peut entrainer une panne.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
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Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les
consignes de nettoyage de tout implant en particulier peuvent étre
trouvées dans les instructions d'utilisation associées au numéro
de l'implant.

Exigences concernant le nettoyage de l'instrument : Les
instruments et accessoires Acumed doivent étre minutieusement
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivant les instructions ci-
dessous.
Avertissements et précautions
e La décontamination des instruments et accessoires
réutilisables doit étre effectuée immédiatement apre
I'intervention chirurgicale. Ne pas laisser sécher
instruments contaminés avant de les nettoyer/r
exces de sang ou de débris doit étre essu% pecher

de sécher a la surface.

aux formations suivies. Ces formations ddoivent inclur
politiques de I'hdpital, normes et instructions actue
s'appliquent.

o Ne pas utiliser de brosses métalliques ni d
lors du nettoyage.

o Utiliser des produits de nettoyage co

ant des t a i
faiblement moussants afin de voir ments&

solution de nettoyage. Le rin s produi toyage
doit étre facile, pour éviter toufyrési

o Ne pas utiliser de lubrifiants se de &K@ d'huiles

minérales sur les instruments Acumed.

e Tous les utilisateurs doivent faire partig onnel qu
en mesure de fournir des preuves qua s comp etsce

ériel abras

>

o |l est recommandeé d' utiliser une solution enzymatique et des
produits de nettoyage au p , pour les instruments
réutilisables. En cas d' Utl|§ prodwt de nettoyage

alcalin, il est trés import cer minutieusement les

mstruments pour com% t éliminer le produit.
truments chindrgi doivent étre séchés
t| ement erla formatlon de rouille, méme
r ils sont e inoxyda

rtous IgSyinstruments,

er Ia propreté, l'usure et le
onctlonne @ des suer ints et lumens avant

anodls@lt pas entrer en contact avec

es solutio oyantes ou désinfectantes. Eviter les
|ts netto @l désinfectants alcalins forts ou les
utlons ¢! nt de l'iode, du chlore ou certains sels de
metaux ar ailleurs, dans des solutions dont le pH est
super 1, la couche d'anodisation peut se dissoudre.

Instr de nettoyage/désinfection manuelle
er la solution enzymatique et les produits de nettoyage
spectant la dilution et la température recommandées par

fabrlcant Lorsqu'une solution est trop contaminée, en
préparer une nouvelle.

2 Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils
doivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout débris.
Faire particulierement attention aux zones difficiles d'acces.
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Faire particuliérement attention & tous les instruments canulés 8. Eliminer toute trace d'humidité des instruments a I'aide d'un
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les éléments tissu anti-goutte, propre et absorbant.
flexibles ou ressorts visibles : rincer les fentes avec de grandes [pstructions de nettoyage et nfection combinant
quantités de solution de nettoyage pour éliminer toute souillure. technique manuelle et au ue

Frotter la surface a l'aide d'une brosse a récurer pour retirer 1. Préparer la solution en \tique et les produits de nettoyage
toute souillure visible de la surface et des fentes. Courber la ectant Ia dil a température recommandées par
igant. Lorsges olution est trés contaminée, en

partie flexible et en frotter la surface a 'aide d'une brosse a Q
. Pl

récurer. Faire tourner la partie flexible tout en la récurant pour

; ) . aparer une notiel *
s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées. ) > ) .
3. Retirer les instruments et les rincer minutieusement sous l'ea cer les Kreents dan tion enzymatique ; ils
’ dant ins trois (3) minutes. Fai riculie doivent & erement i és. Faire bouger toutes les
pftnn?nnau mou:}s | r0|st( )t.lr.nm:J ?18. a'[rr(]a particu |rerr_<re]me i€ les pour étergent entre en contact avec
attention aux canules et utiliser une seringue pour ri merger les instruments pendant au

e \ .
zone d|ff|C|.Ie d'acces. - _ ] dix (10) mj Utiliser une brosse souple a poils en
4. Placer les instruments, entierement immergés, pour r Jes instruments en douceur, jusqu'a retirer

net
ultrasons avec une solution nettoyante. Faire@ utes IGSC) t débris vh& Faire particuliérement attention aux zones

pieces mobiles pour que le détergent entr diﬁiciles&cfés. Faire particulierement attention a tous les
I'ensemble des surfaces. Soniquer les i i nt&weanulés et les nettoyer & I'aide d'un goupillon.
moins dix (10) minutes. : I'utilisation d'un bain & ultrasons facilitera le

5. Retirer les instruments et les rincer dan 'eau déi

pendant un minimum de trois (3) minutes ou jusqu

ge des instruments. L'utilisation d'une seringue ou d'un

au améliorera le ringage des zones difficiles d'acces ainsi

e de toute surface jointe.

Faire particulierement attention aux canules e Utiliser une *Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer

seringue pour atteindre les zones difﬁCHG@éS- @ avec de I'eau déionisée pendant au moins une (1) minute.

6. Inspecter les instruments sous Unelu@ m I 4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de
toute souillure visible.

ale
\e désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/
7. Si une quelconque souillure est v@ 'péterl’&é ion de désinfection standard. Les minima indiqués pour les

sonication et de ringage c@ paramétres suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyage

et une désinfection minutieux.
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Instructions de nettoyage/désinfection auto

¢ Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantlr @e du nettoyage.
1 Prélaver deux (2) minutes avec de I'eau du robinet froide . .
STERILITE :
2 Utiliser un spray enzymatique pendant (20) secondes avec de I'eau
du robinet chaude Leséléments du systé e ent étre fournis stériles ou non
3 Plonger une (1) minute dans une solution enzymatique ril
4 Rincer (15) secondes a I'eau du robinet froide (X2) roduit stéri a été expose 3 une
ntité mini rayon mma. Acum
5 Laver deux (2) minutes avec du détergent et de I'eau du robinet déio:ltseeil prodaall?s Zygaant etz COCnl:iltliineS de
5 Ri 15 des & feau du robinet chaud manig ge stérile est endommageé, l'incident
incer (15) secondes a I'eau du robinet chaude doi ignalé & Le produit ne doit pas étre utilisé et
0| &ife renvoye €
7 Rincer (10) secondes a I'eau purifiée ; lubrifiant option 64166 °
s Sécher sept (7) minutes a Iair chaud (116N oduit térile : sauf s'ils sont clairement étiquetés
comme §iéfiles et fournis dans un emballage stérile non ouvert
Remarque : suivre scrupuleusement les instruction u faficant du systoge o par A@ , tous les implants et instruments doivent étre
de lavage/désinfection C s comme non stériles et stérilisés par I'ndpital avant

on. Les dispositifs non stériles ont fait I'objet d'une
atlon impliquant les paramétres de stérilisation listés ci-
essous sur des plateaux chargés au maximum, chaque piéce

Il n'est pas recommandé d'utiliser unique S syste occupant la place qui lui convient.
automatique de lavage/séchage coq éthode d
. hirurai
des mst\ruments c |rL.Jrg|caux Méthodes de sterilization
Un systéme automatique peu 1) le etre

e Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement
pour obtenir des instructions spécifiques sur la configuration du
stérilisateur et de la charge.

complément d'un nettoyage
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¢ Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended Autoclave a déplacement de gravité :
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings » et N
132 M)

a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to Température d'exposition :
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

o La stérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas
échéant, doit avoir lieu dans le plus strict respect des
exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

Temps d'exposition : 0'mi }

assurance in health care facilities.
OV Tendps chage : ( inutes
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’'oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre &
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre @

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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STRUMENTI E ACCESSORI CHIRURGICI RIUTILIZZABILI ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gli strumenti e gli accessori chirurgici
riutilizzabili Acumed sono disponibili per una vasta gamma di
tecniche chirurgiche e di sistemi di impianto. Manutenzione e
ispezione corrette dopo ciascun uso sono fondamentali.

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMEN
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo s
pOsSsoNno essere monouso o riutilizzabili.

e [ ’utente deve fare riferimento all’etichett umento e
determinare se lo strumento & mono zabile.
strumenti monouso sono etlchettat| d - simbolo “N
riutilizzare” come descritto nella sezio genda Boli

riportata di seguito.

cn rurgica
ni allo strumente e danni al
@s mento@:} veloc:|
n

Italiano— IT/ PAGE 42

: 0
AVVERTENZE SUGLI Tl CHIRURGICI: Per un
utilizze sicuro ed efflcac tti gli strumenti Acumed, il chirurgo

de oscere lo str , i metodo di applicazione e la

ndata Possono verificarsi rotture o
o’se si sottopone
S|ta ossea eccessivi, 0 in
so diuso i rio o ndi to Il paziente deve essere
informat eribilmen iscritto, dei rischi associati a

strum $ uesto tu(
ZIO LI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli

enti ch|r i monouso non devono mai essere riutilizzati.
receden ollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni
tali da e il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere
gI| da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni
@e possono causare un malfunzionamento.

e Gli strumenti monouso devo essere smaltiti t@’\ smgoln\%;uzmm PER LA PULIZIA:

utilizzo.
e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una dur: tata. Prin'g’e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenn‘ ilizzabili dev:

ispezionati ove applicabile per Ia Vi di affila sura,
ione e i teg ei

eventuali danni, corretta pullza
ssario ri ere

meccanismi di collegament
particolare attenzione a te di r strumenti
di taglio o per I' msenmento plantl

Requisiti di pulizia dell’impianto: Le istruzioni di pulizia
dello specifico impianto sono contenute nelle Istruzioni per I'uso
assegnate al componente tramite il Codice articolo.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
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puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito. .
Avvertenze e precauzioni

La decontaminazione degli strumenti o degli accessori

riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura
chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prima di *
averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuovere

I'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare che si

secchino sulle superfici.

Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati requisiti di
addestramento e competenza. L’addestramento dovrebbe

A
sOluzioni a
nodizzat *
includere linee guida e standard correnti, oltre alle poIiticN St"UZiO"@ pulizia;%
S

1.

applicate dalla struttura ospedaliera ospitante.

Per la pulizia manuale, non utilizzare spazzole a
metalliche né spugnette abrasive.

O

ifQ ono

~3i rgenti co
er evitare residdi
detergenti devono essere completame glacquati vi N
Alla strumentazione Acumed non andrebbero appli
minerali o lubrificanti siliconici.
Per pulire gli strumenti riutilizzabili, raccoman

che i detergenti alcalini siano accurat
ogni loro traccia sciacquata via dagli strumenti. 9
Per prevenire la formazione diIu yenché sia lizzati
in acciaio inossidabile di alta qu i strumenqfi chirurgici

sGiugati.

nt &O

devono essere accurata

&

Prima di essere sottoposti a sterilizzazione, gli strumenti
chirurgici devono essere ispezioinati controllandone la pulizia di
superfici, giunzioni e lumi, ificahdone appropriato
funzionamento, stato d’'u ormale deterioramento.

L’alluminio anodizzato eVe entrare in contatto con

inate soluzio enti o disinfettanti. Evitare I'uso di
i e disi @fortemente alcalini o di soluzioni

i.sali metallici. Inoltre,

bero rimuovere lo strato

‘ezione manuale
quziorﬂ&a iyagenti enzimatico e detergente alla
ione e tem d'uso raccomandati dal produttore.
in uso mostra tracce evidenti di
eliminarla & sostituirla con una fresca.
a strumentazione nella soluzione enzimatica fino a
imfersione. Movimentare tutte le parti mobili per

comp%
@ al detergente il contatto con ogni superficie.
T

Colloca

ere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare

accia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
umenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare

particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
o per le strutture flessibili: lavare le commessure con
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia
eventualmente presente. Strofinare la superficie con una
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure.
Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno
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spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per
assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minuti in acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una
siringa per sciacquare ogni area difficile da raggiungere.

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un bagno
ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare tutte le
parti mobili per consentire al detergente di entrare in contatt
con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per almeno dieci (1

minuti.
c CO
acqua deionizzata per almeno tre (3) minuti o finché ael liqui
9,
6. Ispezionare gli strumenti con illuminazi
rimuovere eccessi di condensa dagli strum

5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasonico e sciacq
di risciacquo sia scomparsa ogni traccia di sangfie 0.¢
individuare tracce visibili di sporco.
Istruzioni per la pulizia e la disinfeziope i inazion@
manuale/automatizzata . Q
i & al

Dedicare particolare attenzione alle cannula
*
7. Qualora fossero individuate, ripetere i preCedenti pa@i di
1. Allestire le soluzioni degli agenti ico e dete la

una siringa per sciacquare ogni area diffici
sonicazione e risciacquo.

8. Con un panno assorbente pulito che non lascj hi,
diluizione e alla temperatura ¢ omand al
produttore. Quando la soluziong ifuso mos ce evidenti
di contaminazione, eliminarla*$sostituirl fresca.

2. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica. Azionare tutte le,pa obili per consentire al
detergente di raggiungere,okr rficie. Mantenere a bagno
per almeno venti (10) mi x eliminare ogni traccia visibile

di detriti, strofinare del te gli strumenti con una

i i nylon. Prestare particolare

iCili da raggiungere. Dedicare

S la a setole m
iope alle ar
& are atte% agli stru ti gannulati e pulirli con un
ropriato ino. Nota: I’@ un sonicatore aiutera a

i tutte le i a stretto contatto.

CoV!
ulire accénte gl&st@; . L'impiego di una siringa o
undig dkacqua mi c% risciacquo di aree di difficile
i
soluzione enzimatica e risciacquare

i
porre gli ti nell’apposito cestello del dispositivo di
isinfezione e processarli impostando un ciclo
guenti parametri minimi sono essenziali per la
disinfezione.

acc
3. g@gli strum a
acqua de r%a per almeno un (1) minuto.
Ay
a
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¢ Allo scopo di accertarne I'effettiva pulizia, prima di procedere
alla sterilizzazione, gli strumgnti GRirurgici devono essere

1 Prelavaggio di due (2) minuti in normale acqua di rubinetto fredda attentamente iSpeZionati 0
2 Spray enzimatico di venti (20) secondi in acqua calda A
pray 20 d STERITA:
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto
4 Quindici (15) minuti di risciacquo in normale acqua di rubinetto fredda ti del si trebbero essere forniti sterili o non-
(x2)

Lavaggio di due (2) minuti del detergente con normale acqua di Q
5 rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) N odotto prodot le & stato esposto a una dose

minima d| .0 KGy dlra% gamma. Acumed non consiglia la
tt n

6 Risciacquo di quindici (15) secondi in normale acqua di rubi v sterilj e del pro fezionato sterile. Se la confezione
calda . lta dann segnalare il caso ad Acumed. I

. Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purificata c: ante @ non d e utilizzato e deve essere restituito ad
opzionale (64-66 °C/146-150 °F)
8 Asciugare per sette (7) minuti con aria calN °C)
g Prodott -sterlle A meno di una chiara etichettatura che
Nota: seguire attentamente le istruzioni del produt@ﬁsposiﬁvo di fav- ne d sterilita e il suo |mpacchettamento nella confezione
aggio/disinfezione ) s% rnita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a

\ ilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
ell'uso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
infezione parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
gli str pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.

Istruzioni per la pulizia/disinfezione automati

e Sconsigliamo 'impiego di sistemi di lavaggi
automatizzati come unico metodo q izia
chirurgici.

¢ |l sistema automatizzato potr re ut|I|
processo di pulizia aggmn@ ma del %dlmento

manuale.
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Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

¢ Si sconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunq
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i
requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guid
steam sterilization and sterility assurance in health ¢
facilities.

Italiano— IT/ PAGE 46

Autoclave a dislocamento per gravita: \

Temperatura di esposizione:

192 o)

Tempo di esposizione:
4
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A
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=
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N
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso

N

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® HERBRUIKBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN EN ACCESS

instrumenten die w U|kt voor het snijden of het
ipbrengen van |mpI

BESCHRIJVING: Acumed herbruikbare chirurgische HUWI TRE DE CHIRURGISCHE
instrumenten en accessoires zijn beschikbaar voor een veelheid RUME EN: Yoor een v effectief gebruik van
aan chirurgische technieken en implantatiesystemen. Een juist aI e Acumed u?nenter; di hirurg vertrouwd te zijn met

zorg en inspectie na elk gebruik zijn cruciaal. et instru toepass thode en de aanbevolen
V ntbreuk of -schade, alsmede

optfeden indien een instrument wordt

chlrur chnlek
wee ade, kunn
eld aan ige belastingen, te hoge snelheden,
otweefs eI t gebruik of gebruik voor andere dan de
o

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM@I

Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd,
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zij or,

hergebruik.
e De gebruiker dient het instrumentlabe
zien of dit een instrument voor eenma

gde doel e patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
riftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
‘erbonden zijn.

SMAATREGELEN IN VERBAND MET

hergebrwk betreft Instrumenten voor ISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische
enten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw
beschreven in de Verklaring van de symbolen . \O den gebruikt. Door eerdere belasting kunnen
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moet nvolkomenheden zijn ontstaan waardoor het instrument
gebruik worden weggegooid. Z’ gebreken kan gaan vertonen. Bescherm instrumenten tegen
e Herbruikbare instrumenten hebbep rkte ley, krassen en insnijdingen; dergelijke beschadigingen kunnen
Vé6r en na elk gebruik moeten he are inst , leiden tot defecten.
indien van toepassing, wordm oleerd (o] %‘
slijtage, beschadiging, JUISt corrom% integriteit

van de verbindingsmec| en Er m ﬁ
aandacht worden besteed aadrivers, K
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Die der
jeweiligen Implantat-Teilenummer zugeordnete
Gebrauchsanleitung enthalt die Reinigungsanweisungen fir das
jeweilige Implantat.

Vereisten voor het reinigen van het instrument: Instrumenten
en accessoires van Acumed dienen véor hergebruik grondig te
worden gereinigd, volgens de richtlijnen hieronder.

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen V

o Ontsmetting van herbruikbare instrumenten of acce

dient direct na afronding van de chirurgische i |ngr

vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instrum

kunnen drogen voordat ze worden gereinig rkt.
Overmaat aan bloed of debrie dient te wor veegd o]
voorkomen dat dit op het opperviak op 00g

o Alle gebruikers dienen bevoegd perso eel tg zijn m
gedocumenteerd bewijs van training en petent|

dient de van toepassing zijnde richtlijnen en stand
ziekenhuisbeleid te omvatten.

het handmatige reinigingsproces.
e Gebruik voor handmatige re|n|g|ng e
tbaar Zjj

oppervlakte-actieve stoffen d|e

instrumenten in het reiniging
residu K

at de

|ngsm|ddel
|m vor

Reinigingsmiddelen dienen g trumenten

afgespoeld te kunnen wor

&r giscl elns
roestvorming,t voorko

0

¢ Mineraalolie of silicone smeermiddelen mogen niet op Acumed
-instrumenten worden gebruikt.

e Enzymatische en reinigi K n met neutrale pH worden
voor reiniging van herbr&\h nstrumenten aanbevolen. Het

is

is erg belangrijk dat al relnigingsmiddelen grondig
geneutralls an de instrumenten worden

m nten d|e rendig te worden gedroogd
eI s indien vervaardigd uit
oestvrij st n hoge
(3 AIIe in nten d|e r sterlllsatle te worden

erd op r% van oppervlakken, verbindingen, en
, juiste fm n slijtage en scheuren.
odisee rd ium mag niet in contact komen met

paalde re gs- of desinfecterende oplossingen. Vermijd
sterk alkélische reinigings- en desinfecterende middelen of

plos ie jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
e anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met
rd

en boven 11, oplossen.

atige reinigings-/Desinfecteringsinstructies
ereid enzymatische en reinigingsmiddelen met de door de

e Gebruik geen metalen borstels of schuursp$s edurende\

fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te worden bereid wanneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzymatische oplossing totdat ze
volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle beweegbare delen
zodat de detergens met alle oppervilakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal twintig (20) minuten.
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Gebruik een borstel met zachte nylon haren om voorzichtig de 7. Herhaal als er zichtbaar vuil te Zien is de hierboven beschreven

instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is sonicatie- en spoelstappen.
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannuleerde schone absorberende. n vende doek.
instrumenten en reinig met een geschikte flesborstel. Voor Combijnatie handmatig X/tomatlseerde reinigings- en

blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormdelen: Giet f terlngsmstr

X o . d
ruime hoeveelheden reinigingsmiddel over de holtes om al het 4
vuil weg te spoelen. Schrob het opperviak met een )% nzymat re|n|g|n 5" ddelen met de door de

schrobborstel om al het zichtbare vuil van het opperviak en d rikant agpbevolen gebrmk ihing en -temperatuur.
holtes te verwijderen. Buig het flexibele gebied en schrob he Verse oplo o dlenen bereld wanneer
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tijdenshet estaan singen ontremngd Zijn.
schrobben om te garanderen dat alle holtes worden gegeirigd.» 2. Plaa menten i atische oplossing totdat ze

3. Verwijder de instrumenten en spoel gedurende mini i ndergedo ijn. Activeer alle beweegbare delen

atde deterg t alle oppervlakken in contact kan

(3) minuten grondig onder stromend water. Gee ale X ) h
aandacht aan canules, en gebruik een spuit om eilijk te t zgéﬂeeik s haree:: gi:\f;gzz?;ﬂige;é ﬁ:g;ur;keif:nbgﬁel
bereiken gebieden te spoelen.
4. Plaats d g ¢ t P ledi d . schrobbéf) totdat alle zichtbare debrie is verwijderd. Geef
. Itaa s de ins Lun:jen etn, volledig orjds (RS ,llln een @ speci%a acht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
ultrasone eenneid met reinigingsmidas eer alle spgei ndacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
beweegbare delen zodat de detergens dlle oppe ken

et een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik

€ %&een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de

in contact kan komen. Soniceer de instrumenten g
minimaal tien (10) minuten.

5. Verwijder de instrumenten en spoel ze af in g
water gedurende minimaal drie (3) minute

trumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het
5 spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar
tdat in h?@ liggende opperviak verbeteren.

spoelwater geen tekenen van bloed il raarwesd " 3. Haal de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel minimaal
Geef speciale aandacht aan canule$ ebruik eK m één (1) minuut in gedeioniseerd water
alle moeilijk te bereiken ebieden speelen. ]
! . g . 4. Plaats instrumenten in een geschikt wasser/desinfectormandje
6. Controleer instrumenten ond I licht o |chtbaar vulil

- en verwerk het geheel middels een standaard cyclus van de
te verwijderen. &O
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wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn
essentieel voor grondige reiniging en desinfectering.

¢ Instrumenten dienen vaor sterilisatie grondig te worden
geinspecteerd om effectieve, reiniging te garanderen.

STERILITEIT: \\
1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater ponents rovided sterile or nonsterile.
2 Twintig (20) seconden enzymspray met heet kraanwater
3 Eén (1) minuut weken met enzym I produgt: is geStel(Qa’en minimale.qos.ering
an 25,0- ma—stra ng@ d raadt hersterilisatie van
4 Vijftien (15) seconden spoelen met koud kraanwater (X 2) o steriel product n. Als de steriele verpakking is
eschadi oet het |n<% an Acumed worden gemeld. Het
5 Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwatQ prod niet WOI’C& uikt en moet worden teruggestuurd
Py n .
6 Vijftien (15) seconden spoelen met heet kraanwater M § g
r~ 4 -steri t: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
7 Tien (10) seconden spoelen met gezuiverd wate 4@ btioneel Ieverd %’ ongeopende steriele verpakking geleverd door
Acumed en alle implantaten en instrumenten als niet-steriel
te W schouwd, en voor gebruik door het ziekenhuis

sterlllseerd Niet-steriele instrumenten zijn met
making van de hieronder opgesomde

Y
8 Zeven (7) minuten drogen met hete Iuchtw240 °F) *
Opmerking: Volg nadrukkelijk de instructies van de fabrikant va& er/

desinfecteerder

O
)
Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecte

Geautomatiseerde wasser/desinfe
aanbevolen als enige renmgmgsm
instrumenten.

Een geautomatiseerd sysiee
follow-up-proces van hand

"Q
oor ch|r
\wor

t als een
re|n|g|

ﬂ&vstructie@
temen wi w

\%lsatleparameters, in volledig gevulde trays waarop alle delen

p de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
Sterilisatiemethoden

o Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en
belastingsconfi guratie.

¢ Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings’en ANSI/AAMI
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ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

e Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer
gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te worden volgens de
vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.

Nederlands— NL/ PAGE 52

Zwaartekrachtvervangingsautoclaaf: o

Blootstellingstemperatuur: 13%0&@
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland/'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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@ Norsk — NO / PAGE 54

ACUMED® GJENBRUKBARE KIRURGISKE INSTRUMENTER OG EKSTRAU S@

>

ADVARSLER FOR KIRUR INSTRUMENTER: For at
INFORMASJON TIL KIRURG instrupnenter fra Acumed Xkunne brukes pa en trygg og
effektivmate, ma kiru nne til instrumentet, bruksmaten og

. . . . n Ite kirur nikken. Hvis et instrument utsettes
BESKRIVELSE. Acumed gjenbrukbare klrurg_lske fonovefdreven befastning, for h tighet, kompakt bein, feil
instrumenter og ekstrautstyr kan leveres for et vidt spekter av brukeller ikkeMiltenkt bruk, k are til at instrumentet
kirurgiske teknikker og implantasjonssystemer. Hensiktsmessi ekker elle @ ade eﬂ’ de pa vev. Pasienten skal
pleie og inspeksjon etter hver bruk er kritisk. V varsles, fitig, o &ene forbundet med denne typen

instru !
BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRU R: K
Instrumentene som leveres med dette systemet k LDSRE OR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
engangsbruk eller gjenbruk. umenter Yﬁxgangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
e

® _Brukeren ma lese merkingen pa instrum seom lastnin n ha fort til defekter, som kan medfgre at en
instrumentet er for engangsbruk eller gfend nstrume@ innretni er. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
for engangsbruk er merket med et s @ for ette ik konsentrert belastning kan fare til svikt.
engangsbruk», slik som beskrevet i symbé forkla@ * @
nedenfor. @&JQRINGSINSTRUKSJONER:

e Instrumenter for engangsbruk skal kastes et@e er brul\|
en gang. §t§ nstruksjoner for rengjering av implantat:
en

*  Gjenbrukbare instrumenter har en begr rukstid. F@ Rengjeringsinstruksjoner for et spesielt implantat kan leses i

etter hver bruk méa gjenbrukbare iQ% rins bruksanvisningen for implantatdelenummeret.
skarphet, slitasje, skade, skikkeli Xe ring, kom'n, g
; h a

man ma kontrollere koblingsme tenes integri Rengjeringskrav til instrumentet: Acumed-instrumenter og
spesielt hensyn fil drivenhetgr, g instrum&nter som tilbehar mé& rengjeres naye far gjenbruk, og i henhold til
brukes til skjeering eller implagta nse%@ retningslinjene nedenfor.

-} acumed’
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Advarsler og forholdsregler ¢ Anodisert aluminum ma ikke komme i kontakt med visse
Dekontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr ~ rengjerings- eller desinfeksjonsopglesninger. Unnga sterke
ma finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er alkaliske rengjgringsmidier sinfeksjonsmidler som
fullfart. Ikke la kontaminerte instrumenter tarke for rengjering/ inneholder jod, klor eller etallsalter. | tillegg kan

behandling. Overfladig blod eller rester ma terkes av for & anodiseringslaget lgs d pH-verdier over 11.
eksjonsinstruksjoner

hindre at det tarker inn pa overflaten. Mandelle rengjgrings,
Alle brukere skal vaere kvalifisert personell med dokumentert &n jgf enzymati rengjgringsmidler i produsentens
bevis pa oppleering og kompetanse. Oppleeringen skal befalte blandeforhold og te tdr. Nar den eksisterende
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og IzsSningen veert konta a en ny lgsning blandes.
sykehusregler. %msser i ntene i'

Ikke bruk metallbarster eller skurekluter i lapet av den V .

manuelle rengjgringsprosessen. re ingSmidlet f kt med alle overflater. Gjennomvaet i
Bruk rengjeringsmidler med lav skumtensidniva fi nshjue (20) "m - Bruk en myk nylonbgrste for & skrubbe
rengjering for & se instrumentene for rengjering§v n. @ : iktig Ell alleasynllge rester er fJer_net.OVa?r
Rengjeringsmidler méa kunne skylles lett a\% ene for () sielt op som pa omrader som er vanskelige & na. Veer

unnga rester. spesiellﬁn;er som pa alle instrumenter med kanyler, og

Mineraloljer eller silikonsmgremidler s kes pa 0 f
Acumed-instrumenter. )

Ngytrale pH-enzymatiske og rengjgringsmidler an
rengjering av gjenanvendelige instrumenter. De veert viktj

at alkaline-rengjgringsmidler ngytraliseres ng |
instrumentene.

Kirurgiske instrumenter ma tarkes ngye foreé
rustdannelse, selv om de er produsertay rustfritt s

tisk lgsning til de er helt
elige deler slik at

n hensiktsmessig flaskebgrste. For eksponerte
egninger eller fleksible funksjoner: Fyll sprekkene med
mengder rengjeringsopplasning for & skylle ut alt
. Boy det fleksible omradet og skrubb overflaten med en
rubbebgrste. Roter delen mens du skrubber for a sgrge for at
le sprekker blir rengjort.

3. Fjern instrumentene og skyll ngye under rennende vann i minst
€ tre (3) minutter. Vaer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en

sproyte for a skylle alle omréder som er vanskelige & na.

kvall.tet. . . 7S 4. Plasser instrumentene, helt nedsenket i en ultrasonisk enhet
Alle instrumenter ma inspiseres4 e overflatér, ledd og med rengjeringsopplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
lumener, riktig funksjon og,slitasje%er sterilis rengjeringsmidlet far kontakt med alle overflater. Soniker

& instrumentene i minst ti (10) minutter.
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5. Fjern instrumentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3) 4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/desinfiseringskurv og
minutter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i behandle i en standard vasker- |nfek310nssyklus Folgende
vannstremmen. Veer spesielt oppmerksom pa naler, og bruk en minimumsparametre er a R or & oppna negye
sproyte for & skylle alle omrader som er vanskelige a na. rengjaring og desinfeks;j

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for a fierne synlig
smuss. I

7. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og A 1 mm? sk med ,ﬂsp”ngvann
skylletrinnene over.

8. Fjern overflagdig fukt fra instrumentene med en ren, 2 Tiue Q) selgMders enzyppage md varm springvann
absorberende lofri klut. g

Kombinerte manuelle/automatiserte rengjorings- og

3 Mtts enzym Westlng
g
des:nfeks;onsmstruks;oner 4 ! en (15) sgn kylling i kaldt springvann (X2)
T min

1. Klargjgr ensymatiske og rengjgringsmidler i pro < E 0 (2) mi n@a k med vaskemiddel med varmt springvann
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar de rende \ } (641166 s 50 °F)
n

Izsningen blir sveert kontaminert, m& en ny des. 5 ten (15) minutt i ] <o
en minutters ny sl Ing mea varmt springvann
2. Plasser instrumentene i enzymatisk Ig - er helt ,Q ysng prng

minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonbgrste for

Sju (7) minutters terking i varmluft (116 °C/240 °F)

S

nedsenket. Aktiver alle bevegelige dele % ; <Q]?)sekunders skylling med renset vann med valgfritt smar-
rengjeringsmidlet far kontakt med alle ter. G&vaet i iddel (64-66 °C/146-150 °F)

instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fj .

spesielt oppmerksom pa omrader som er van
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter

erk: Folg instruksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent
naye

rengjgr med en hensiktsmessig flaskeb(zs
sonikator vil hjelpe med nye rengjatin

Instruksjoner for rengjering/desinfeksjon

av en sprayte eller vannstrale vil fO kyl//ng  Automatiserte vasker-/tarkersystemer anbefales ikke som
som er vanskelig & né og neer @ ven‘later eneste rengjgringsmetode for kirurgiske instrumenter.

3. Fjern instrumenter fra enzyml n 09 S ionisert  Etautomatisert system kan brukes som en oppfglgingsprosess
vann i minst ett (1) minutt. til manuell rengjering.
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¢ Instrumentene skal inspiseres naye for sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.

STERILITET:

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler:

ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acume GV

c

Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Ac

Ikke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klar t sterilt

og levert i en uapnet og steril pakke fra Acum
implantater og instrumenter betraktes som ikke @ e av
sykehuset far bruk. Ikke-sterile enheter h validert ve
av steriliseringsparametrene som er Iistet

brett med alle deler riktig plassert.

Steriliseringsmetoder
o Radfer deg med de skriftlige anvisningen

t
utstyrsprodusenten nar det gjelder d f

k
steriliseringsapparatene og instruksﬁ{%r

belastningsinnstillinger. .
Folg gjeldende AORN “Reco
Sterilization in Perioperati
praksis for sterilisering i preop

\QQ)

Practicﬁn}r
ctice Setti efalt
tive situagj og ANSI/

0 %spone

. ’ $ 2
\

AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering

og sterilitetsgarantier i helseinsti
¢ Flashsterilisering anbefa es%(
den kun utfgres i samsva

Om

joner.

en dersom den brukes skal
rav i ANSI/AAMI ST79: 2010 —
sterilisering og sterilitetsgarantier i

A

4

kuumautokl‘
w&timp tur: | 132 °C (270 °F)
Ekspo‘ehs : 25 minutter
I~ 4 ]
: 70 minutter
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\>< :@ N\ rtikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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INSTRUMENTOS CIRURGICOS E ACESSORIOS REUTILIZAVEIS ACUMED® 0

| atencdo aos direccionadores, as

.
e para verificar a in%?&eios mecanismos de ligagéo.
n

s utilizados para cortar ou para a

vera prestar-se e

@as e aos inst@

DESCRIGAO: Os instrumentos cirdrgicos e acessorios & 4o do '@ ) .

Acumed estao disponiveis para uma grande variedade de . 9

técnicas cirirgicas e sistemas de implante. E essencial uma A V,ERTEN® RELATJVQ INSTRUMENTO
inspecgédo e cuidado adequados apds cada utilizagao. auma uftil o segura e eficaz de

V qualqg mento @ed, o cirurgido deve estar
familiarizado com o ingtruménto, com o método de aplicagéo e
S a

INFQRMAQOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUME
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com
podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podemser,

comendada. Pode ocorrer a quebra ou
no instru bem como danos nos tecidos, quando um
’ iRstrumento & to a cargas excessivas, a velocidades
‘ xcessiv;&oosso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagéao
@ Bmento para @ nao pre%. paciente deve ser advertido, preferencialmente
) a0 a uma,uni y

e por uanto aos riscos associados a estes tipos de

|& tos.
(0]

il simbol CAUGOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
e  Os instrumentos para uma dnica utiliza -§§ em ser S instrumento_s_ cirdrgicos para uma L'J_nica utilizagao nunca
eliminados ap6és a respeciva utilizaggo @ devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
X o oaxm N imperfeigdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
e Osinstrumentos reutilizaveis possug temp% util s instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
limitado. Antes e depois de cad% gao, O%St ntos  concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

reutilizaveis devem ser insp c&é 0s, sempre que
aplicavel, a fim de verificar sé\estao afi ﬁ 0s,
danificados, devidamente li S e se am corrosao

reutilizaveis.

e O utilizador deve consultar o rétulo d
determinar se o instrumento se desti
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instroum
Unica utilizagao estao identificados com um sim
reutilizar” conforme descrito na secgao Legen

-} acumed’



INSTRUGOES DE LIMPEZA:

N&o é recomendada a utilizagédo de lubrificantes a base de
6leo mineral ou silicone nos instfymentos Acumed.
I_?eqwsnos. dg I|_mpeza QOs implantes: As instrucdes de o Recomenda-se a utilizacio tes de limpeza e
limpeza aplicaveis a um implante em particular podem ser enzimaticos de pH neutr limpeza dos instrumentos
consultadas nas Instrugdes de utilizagao atribuidas a referéncia ilizaveis. E muito imibo e que os agentes de limpeza

do implante. S sejam co nte neutralizados e enxaguados

Requisitos de limpeza do instrumento: Os Instrumentos e %m trumen icos té ér completamente limpos

Acessorios Acumed devem ser completamente limpos antes de @) a evitar rru 80 de f; m, mesmo que sejam

voltarem a ser utilizados, de acordo com as seguintes directrize abricados 0 inoX elevado grau.

Adverténcias e precaugées Todos trumento&ﬂ ser inspeccionados quanto a

¢ A descontaminagéo de instrumentos reutilizaveis ou [ SUPSYT& ides e lumens, funcionamento
acessorios deve ocorrer imediatamente apés a ¢ @

oedes ntes da esterilizagao.
procedimento cirurgico. Nao permita que os insffu minio an 0 nao pode entrar em contacto com

contaminados sequem antes da limpeza/re ento o terminad ugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

excesso de sangue ou detritos deve serr para evit produtoﬂmpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

que sequem na superficie. Ou SO, ue contenham iodo, cloro ou determinados sais
o Todos os utilizadores devem estar de ente qualifidado Alem disso, em solugbes com valores de pH

com um comprovativo da formagao e coffipeténcias. ribres a 11, a camada de anodizagéo pode dissolver-se.

formagéo deve incluir as directrizes aplicaveis act X‘;ées de limpeza/desinfec¢ao manual

normas e politicas hospitalares. repare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a
o Nao utilize escovas metalicas nem esfregd te o d|IU|gao de utilizacédo e temperatura recomendadas pelo

processo de limpeza manual. fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as
« Utilize agentes de limpeza com ten,. t| VOS pouco solugdes existentes apresentarem uma contaminagéo

espumosos para a limpeza manu ermltlr grosseira.

visualizag&o dos instrumento 0 delli 2. Coloque os instrumentos em solugédo enzimatica até ficarem

agentes de limpeza devem s de en dOS completamente submersos. Accione todas as partes moveis

instrumentos para evitar a ulagao para permitir o contacto do detergente com todas as

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)

-} acumed’



minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para 7. Se observar a existéncia de sujidade, repita a limpeza por ultra

esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido -sons e o0s passos de enxagle agima.

removidos todos os detritos visiveis. Preste especial atengdo 8 Remova a humidade em exdés8e.dos instrumentos com um
as éareas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os toalhete limpo, absorven fios.

|nstrumentos canulados e limpe com um escgwlhao Instrugées de limpeza infecgdo combinada manual/
apropriado. No caso de molas expostas, bobinas ou automati

caracteristicas flexiveis: Submirja as reentrancias com
quantidades abundantes da solugéo de limpeza para remover N o >
lizagado etemperatira recomen das pelo fabricante.

qualquer sujidade. Esfregue a superficie com uma escova par; .
Devem ser, aradas soI@ rescas quando as solugdes
a

0 agen atico e de limpeza a diluicao de

remover qualquer sujidade visivel da superficie e reentranci . -
minadas.

Dobre a area flexivel e esfregue a superficie com uma escova. existent yerem m“'\ C .
Rode a parte enquanto esfrega para assegurar que b 2. Colo instrume solugéo enzimatica até ficarem
c

reentrancias séo limpas. . Accione todas as partes moveis

3. Remova os instrumentos e enxaguie abundantenrent Lol do detergente com todas as
agua corrente durante, no minimo, trés (3) min - Preste Icles.

pregnar durante, no minimo, dez (10)
especial atengo a canulagdes e utilize u ma escova de cerdas de nylon macias para
irrigar qualquer area de dificil acesso.

esfrega%adosamente os instrumentos até que tenham sido

. 0 remo dos os detritos visiveis. Preste especial atencdo a

4. Co_loque os instrumentos, totalmgnte . ar %ificil acesso. Preste especial atengao a todos os
unidade de ultra-sons com solugao de a. Ac$ms g @entos canulados e limpe com um escovilhdo

as pegas moveis para permitir que o detergente e priado. Nota: A utilizagdo de um aparelho de limpeza por

_contacto com todas as supe'rf_mes. Limpe com OIS 05 @&Ira-sons iréd ajudar a limpar completamente os instrumentos.

instrumentos durante, no minimo, dez (10) m ) \ A utilizacdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
5. Remova os instrumentos e enxaguie em & sionizad@ irrigagdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies

durante, no minimo, trés (3) minutos Qu a e todos com acoplamento préximo.
vestigios de sangue ou sujidade de de ser visQAQ 3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em

fluxo de enxague. Preste especialatefigac a Canu!ﬁc:sso agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

- . o L .
utilize uma seringa para irri r area defdi . .
6. | . .g tp d & dei | 4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
- Inspeccione os Instrume axo de g norma lavagem/desinfeccéo e processe ao longo de um ciclo padrao
para a remocao de sujidade el

do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os pardmetros
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minimos que se seguem s&o essenciais para uma limpeza e
desinfecgéo profundas.

e Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a Iimpeza nua

¢ Os instrumentos devem ente inspeccionados

antes da esterlllzag:ao tir uma limpeza eficaz.
1 Pré-lavagem de dois (2) minutos com agua da torneira fria IDADE:
Pulverizagdo enzimatica de vinte (20) segundos) com agua morna da
2 tomeira om onentes ma po seér fornecidos esterilizados
u ndo esterili
3 Mergulho enzimatico de um (1) minuto
4 Enxagle em agua da torneira fria de quinze (15) segundow\ rOdUto efilizado: to esterilizado foi exposto a
ima de itffa a0 gama de 25,0-kGy. A Acumed
5 Lavagem comc detergente0 de dois (2) minutos com agua wa enda a . X izagéo de produtgg forqecidos em
morna (64-66°C/146-150°F) @ ens esté e a embalagem estéril estiver danificada,
6 Enxague durante quinze (15) segundos com ra morna dente de notlflcado'a Acumed. O produto ndo deve
r utilizadege deve ser devolvido ao Acumed.
7 Enxague com agua purificada durante ndos com Iu@
Pro &0 esterilizado: Salvo expressamente indicado
8 Secagem com ar quente durante sete (7) minutos (1166 cx’d rilizado e fornecido numa embalagem esterilizada
pela Acumed, todos os implantes e instrumentos devem
Nota: Siga explicitamente as instrugées do fabricante do in@o de lav- \ onsiderados n3o esterilizados e devem ser esterilizados pelo
agem/desinfecgéo \nospital antes da utilizagdo. Os dispositivos nao esterilizados

Q)

Instrucées de limpeza/desinfecgao automaticas

¢ Os sistemas de lavagem/secage ticos na
recomendados como o Unico ¢fiét e limpez ara
instrumentos cirurgicos.

«O

foram validados utilizando os parametros de esterilizagao listados
abaixo, em tabuleiros totalmente carregados com todas as pecas
colocadas correctamente.
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Meétodos de esterilizagao

e Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para
obter instrugdes sobre o esterilizador especifico e de
configuragéo.

e Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a
Esterilizagdo em Definigbes de Pratica Perioperatéria” e na
norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da

s
de cuidados de saude.
¢ A esterilizagéo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada,
s6 deve ser efectuada de acordo com os requisitos da nofgna
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esteri 0
idadg

vapor e garantia de esterilidade em instalagdes de, ct s de
saude.

esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagée%

Portugués — PT / PAGE 63

Painovoimasiirtyméaautoklaavi: o

Altistuslampétila: | 132 °C (ZZQ"kO
\\

Altistusaika: 60 minyuiti
) A\)
vausaika: 125 H
Aiit autoklaavi:“ .

Altistuslampagi & °C (270 % N
200N

i

iSUSfQ' ; min%\v
Alt.t ¢ jzﬁ]u |

PKGI-24-G Effective 08-2016
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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UUDELLEEN KAYTETTAVAT KIRURGISET ACUMEDC®-INSTRUMENTIT JA -

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Uudelleen kaytettavat kirurgiset Acumed-
instrumentit ja -valineet sisaltavat laajan valikoiman kirurgista
tekniikkaa ja implantointijarjestelmia. Huolellinen hoito ja

tarkastus jokaisen kayton jalkeen on darimmaisen tarkeaa.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSK
s N o ) Svat

TIEDOT: Jéarjestelman mukana toimitetut instru
olla kertakayttéisia tai uudelleen kaytettavia.
. Kayttajan on tarkastettava |nstrument|n tu @

Vé

5sa on k|nt
uvaust
kayttoohjeen osasta Symbollen selltykset)

e  Kertakayttoiset instrumentit on havitettava y
kayttdkerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien ké aon @
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien x ineiden‘terav
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen S, syO0| enYya
litosmekanismien eheys on Tar@ va sove t@
ennen jokaista kayttdkertaa en kayttokerran jalkeen.

Erityistd huomiota tuleew&aa qut@ ranteriin

erehtyn enttun
V kirurgi netelmaz
ihea luuk

Suomi - FI / PAGE 65

EET

seka Ielkkaukseen
trumenttelhm

SIA IN TTEJ
OITUK T: AGumed- |nstr

te okkaan k edellytw(s

in sisdanvientiin kaytettaviin

O§KEVAT
ien turvallisen ja
aina, etta ladkari on
ttamlseen ja suositeltavaan
SUUI'I kuormitus, liian suuret
virheellinen tai tahaton kaytto voi
|n3trum% koutumlsen tai vaurioitumisen seka
aurioid x Potilaille on tiedotettava taman

tteihin liittyvista riskeista, mieluiten

i %Jodossa.

KIR N INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT
IMET: Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja
ko

skaan kayttaa uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat
neet aiheuttaa muutoksia, jotka voivat johtaa laitteen
0|m|ntaha|r|oon Suojaa instrumentit hankautumiselta ja
nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen kuormituksen
keskittyminen voi johtaa laitteen toimintahairioon.

-} acumed’
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PUHDISTUSOHJEET: ¢ Uudelleenkaytettévien instrumenttien puhdistamiseen
suositellaan pH-neutraaleja nts aattisia ja puhdistusaineita.
Implantin puhdistusvaatimukset: Tietyn implantin On erittain tarkeaa neutraLo hpuhdustusameet huolella
puhdistusohjeet voidaan tarkistaa implantin osanumeroa ja huuhdella ne pois inst X ista.
vastaavista kayttoohjeista. . Kir gisetinstrumentlt%}v ttava huolellisesti, jotta estetaan
n muodostu aikka instrumentit on valmistettu

Instrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja - attomasta teraksesta.

lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kayttéa teista on e térilointia tarkastettava
seuraavien ohjeiden mukaisesti. en,jd aukkoj aus, instrumentin oikea
Varoitukset ja varotoimet Iumlneﬁ

o Uudelleen kaytettavat instrumentit tai vélineet on puhdi t@ i lumiini e| tua kosketukseen tiettyjen
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jalkeen. ai desm& iliuosten kanssa. Valta voimakkaita
sinfektointiaineita tai liuoksia, jotka

Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kui aalj
puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri ti aamat @ tavat | ia tai tiettyja metallisuoloja.
o ksz&
11

on pyyhittava pois, jotta ne eivat kuivu pint disointi saattaa lisdksi liueta liuoksissa, joiden pH-
« Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydnte ’JOIlla on arvo on

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja a sta smp ksen ja -desinfektoinnin ohjeet
Koulutuksen tulee sisaltaa nykyisin 30 ellettavien OhJel entsymaattiset ja puhdistusaineet valmistajan
standardien ja sairaalan kaytantojen tunté Iemaan laimennussuhteeseen ja lampétilaan. Kun

o Ala kayta metalliharjoja tai hankauslappuja etty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
kasinpuhdistusvaiheessa. |hdettava uuteen.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoa inta- aktuv Upota instrumentit kokonaan entsymaattiseen liuokseen.
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta n ulluokse Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee
upotetut instrumentit. Puhd|stusa|no| tulee oIIa h% kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota vahintaan
instrumenteista huuhdottavia, Jott enttelhl ry kaksikymmenta (20) minuuttia. Hankaa instrumentteja kevyesti

pehmealla nailonkarvaisella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
on irronnut. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin
kohtiin. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin putkimaisiin
instrumentteihin ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden

jousien, kdamien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele rao
-+ Scumed

jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei s N aa mlnﬁﬁmya tai

silikonivoiteluaineita.



runsaalla maaralla puhdistusainetta, jotta niihin ei jaa likaa. kaytetty liuos on huomattavan kontaminoitunutta, on liuos
Hankaa pintoja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian vaihdettava uuteen.
poistettua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja 2. Upota instrumentit kokonaa aattiseen liuokseen.
hankaa pintaa pUhdiStUSharja"a. Pyorlta osaa pUhdiStUksen Liikuta kaikkia |||kkuv|i% puhd|stusa|ne paasee
aikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi. kosketuksiin kaikkien anssa. Liota vahintaan

. Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitd huolellisesti nen (10) min ankaa instrumentteja kevyesti

juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita eaflla nailo seIIa harjalla, kunnes kaikki nakyva
erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti irronnut. Kiinnita erltylst" omiota vaikeasti

saavutettavat kohdat ruiskulla vutetta kon n. Kiinnita iStd huomiota kaikkiin
. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella téytettyyn Utk'mals” umentteih puhdista ne sopivalla
ultradanilaitteeseen. Liikuta kaikkia liikkuvia osia, jotta P uomautus:Wltradanilaitteen kaytté helpottaa

puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen /nstr
Késittele instrumentteja ultradanelld vahintaan kym @ 10)

minuuttia. pintojen huuhtelua.

jadn léhell
. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele ni oisetussa P ista '”Stm@%ﬂ entsyymiliuoksesta ja huuhtele
vedess vahintdaan kolme (3) minuuttia tai %thaavass 'On'PO'SKU': védella vahintaan yhden (1) minuutin ajan.
i

huuhteluvedessa ei ndy enaa merkkeja liasta @, . Aset entit sopivaan pesu-/desinfektointikoneen koriin
Kiinnita erityistd huomiota putklmalsun a huuhtele ja tavanomaisella pesu-/desinfektointiohjelmalla.
vaikeasti saavutettavat kohdat ruiskulla: vat vahimmaisparametrit ovat tarkeita huolellisen

. Tarkasta normaalivalaistuksessa, etta instrumente i ole % tuksen ja desinfektoinnin takaamiseksi.
nakyvaa likaa. \%

. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultrad
huuhteluvaiheet.

8.

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Pyyhi liiallinen kosteus mstrumentelst uhtaalla, irm@gpé

Yhdistetyn automaattisen ja ks @\lstukse ja -

desinfektoinnin ohjeet

1.

Valmistele entsymaattiset ja istusai |stajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen ja lampotilaan. Kun
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1 Kahden (2) minuutin esipesu kylmalla hanavedella

2 Kahdenkymmenen (20) sekunnin entsyymisuihku kuumalla ha-

3 Yhden (1) minuutin entsyymiliotus

4 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kylmalla hanavedellad (X2)

5 Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (641166 °
C/14611150 °F)

6 Viidentoista (15) sekunnin huuhtelu kuumalla hanavedella {

7 Kymmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedellg j innais-
esti voiteluaineella (64—66 °C/146-150 °F)

8 Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla im 4C1240 °F) (

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen vaan ohjeita e@- N

P\

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohj

 Automaattisia pesu- ja kuivausjérjestelmi&;sitella @
kirurgisten instrumenttien ainoaksi Quﬁ:s enetew

o Automaattista jarjestelmaa v0|daa X kasmp\'u sen

jalkeiseen kasittelyyn.
¢ Instrumentit tulee tehokkaan & ksen v 6 amiseksi

tarkastaa huolellisesti enn ilointia.

STERIILISYYS:

Jarjestelman komponentit vogo@uttaa steriloituina tai

steriloimattomina.

ote Sterullt
gamma
tu uotteens

altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
ta Acumed ei suosittele steriilisti

tia uudelleeq. dos steriili pakkaus on
ah| oittunu |tap iimoitetiavasAcumedille. Tuotetta ei saa
ttaa, vaan palaute, Acumedille.

ﬁ:@ implantteja ja instrumentteja
tella sten% mina ja ne tulee steriloida sairaalassa
ayttoa, e ole selvasti merkitty steriloiduiksi ja
avaamattomassa steriilissa pakkauksessa.
eriloima% laitteet on validoitu alla luetelluin

sterilointj trein tayteen kuormatuilla tarjottimilla kaikki osat
oikei@ una.

intimenetelmit

ue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat
laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
¢ Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantoja koskevia
sterilointisuosituksia ("Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI
ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas
héyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
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¢ Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kaytetdan se on
suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:

Painovoimasiirtym&autoklaavi: “

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL- Altistuslampétila: | 132 °C (273‘:&\)

arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
y Altistusaika: 60 min&\\
\)

vausaika: E@t

sit; autoklaavi:
0, 0
45270 @10 PN

% is us@ mini%KV
Alt.t . jz%u .
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® ATERANVANDNINGSBARA KIRURGISKA INSTRUMENT OCH TI HOR
VARNINGAR FOR KIR R INSTRUMENT For saker
TILL OPERERANDE KIRURG effektiv anvandning av e ument fran Acumed maste
kir vara fortroge strumentet, metoden for
BESKRIVNING: Acumed ateranvandningsbara kirurgiska a4 °°':ng L Im\‘far‘lderade;;;‘;rgfsﬁ ézkrl‘(':ﬁ'zj Brsc;g
instrument och tillbehdr finns tillgangliga for flera olika kirurgiska nar 8tt mstrS W Atts for Iastnin héaa hasti herizr
tekniker och implantationssystem. Det ar mycket viktigt att ta rda ben. f anvand or e avsg’dd agnvandn?n ’
hand om och inspektera instrumentet efter varje anvandnln atlente o arnas r|ft||g£an for de risker sorr?ar
. rkni ed des av instrument.
INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISK
INSTRUMENT: Instrument som medféljer syste KTl G ARDER FOR KIRURGISKA
for engaljgsbruk el!.er ?terar?v:.:mdbara RUMEN urgiska instrument for engangsbruk far
* Anvandaren hanvisas till instrumentets e att avgor. Idrig ater: vindas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
om instrumentet ar for engangsbruk vandbart vilket k ill att enheten gar sénder. Skydda instrument mot
Anvandningsinstrument for 9”93”95 markta m d e rep ck. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
"Do Not Re-Use”-symbol enligt tecke aringen t gar sénder.
e Instrument f6r engangsbruk maste kasseras efte

Fore och efter varje anvandning maste andnlng Rengoringskrav fér implantat: Rengdringsanvisningar for ett
instrument inspekteras med avsee speciellt implantat finns i bruksanvisningen fér implantatets

anvéndning. \%\IGORINGSANVISNINGAR :
e Ateranvandningsbara instrument har en:$ d livslangd.
& skarpa

skador, korrekt rengoring, korrosm ntegrlte artikelnummer.
tillkopplade mekanismerna. Sar rsiktighet bORg
férare, borrkronor och instri t anvan&)r att skara s . .
eller till implantatinforin Rengoringskrav for instrument:
& Acumeds instrument och tillbehér maste rengdras noggrant fére
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ateranvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan. e Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt med vissa
Varningar och férsiktighetsatgérder rengdrings- och desinfektionsmedlel. Undvik starkt alkaliska
o Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbehor rengorings- och desmfekt"p gyt eller Iosmng_gr som
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet mneh_alleuqd, Klor eller ; meltallsalter.ul Iosningar med
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fore de plti—v?rden O_Yer 1 kangl e" .gssklkte.t uppl.osas.
rengdrs/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att detinte ~ AnviSningar fér man 6ring/desinfektion
hinner torka in pa ytan. ered gnzymati oringsmedel vid den brukslésning och
« Alla anvandare ska vara behdrig personal som innehar intyg p emperatur,som tillverkaren re énderar. Bered nya
utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella |6Sningar naihde gamla bor] rovt kontaminerade.
tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. ank n enten?l& igt i den enzymatiska
 Anvand inte metallborstar eller skurdynor nar du rengdrfo I6sningep’. Ror alla ro lar sa att rengGringsmed|et
alla ytor: g under minst tjugo (20) minuter.

manuell rengdring ska rengdringsmedel med |a ande marksa svaratkomliaa omraden. Var extra
ytaktiva amnen anvandas. Rengéringsmed a ara latt - gaor ) .
uppmarkgam pa alla kanylerade instrument och rengér med en

hand. ko
For att du ska kunna se instrumentet i rengoringsié vid /@en mu o_rste for aEt forsiktigt skrubba
m menten t IIsynlig smuts ar borta. Var extra

att skolja bort sa att inga rester kan stanna

. . . . . . 0 lamplig=l orste. For exponerade fjadrar, spolar eller bojliga
Mineralolja eller silikonsmorjmedel far @ vandas pa delar; $pala springor med rikliga mangder rengéringsldsning sa
Acumeds instrument.

* t muts spolas ur. Skrubba ytan med en rotborste sa att all
Enzymatiska rengdringsmedel med neutralt pH

rekommenderas for rengdring av ateranvandbarani
Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengorings
neutraliseras noga och skoéljs av instrumen
Kirurgiska instrument maste, aven o
héggradigt rostfritt stal, torkas noggt

Fore sterilisering ska man kontrol

leder och lumens ar rena och
inte ar slitna eller skadad

smuts tas bort fran ytan och springorna. B6j den flexibla
trument Qe en och skrubba ytan med en rotborste. Rotera delen medan
u skrubbar for att vara saker pa att alla springor blir rengjorda.
3. Ta bort instrumenten och skolj noggrant under rinnande vatten
under minst tre (3) minuter. Var extra uppmarksam pa
kanyleringar och anvand en spruta for att spola alla
alla instru svaratkomliga omraden.
gerar s 4. Placera instrumenten i en ultraljudsenhet med

&O rengoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
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rorliga delar sa att rengdringsmedlet kommer &t alla ytor. 3. Ta bort instrumenten fran den enzymatiska l6sningen och skolj
Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter. i avjoniserat vatten under minst €n, (1) minut.

5. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst 4. Lagg instrumenten i en lam iskmaskins-/desinfektorkorg
tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och och processa genom en cykel for diskmaskin/
smuts i skdljvattnet. Var extra uppmarksam pa kanyleringar desinfektor. Féljande

mp rametrar ar nédvandiga for
infektion.

A J
inuters fbrtvéttrﬂ kranvatten
l‘ 'Y

) sekundeﬁWsk sprejning med varmt kranvatten
) minuts e@méggning
Femton (1@%&5 skoljning i kallt kranvatten (x 2)

Tva (Nners rengoringsmedelstvatt med varmt kranvatten
66 °C/146-150 °F)

och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden. nn rengoring

6. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig smuts
ska tas bort.

7. Om det finns synlig smuts upprepas ultraljudsbehandlingen
skoljningsatgarderna ovan.

8. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorbe V
luddfri trasa. Q

Anvisningar fér kombinerad manuell/automatis%
e

Tva

och desinfektion

1. Bered enzymatiska medel och rengc’jrings n C}
brukslésning och temperatur som tillverkare @ mmende
Bered nya I6sningar nar de gamla borjé rovt %
kontaminerade.
2. Placera instrumenten i en enzymatisk |6sning och
dem fullstandigt. Ror alla rorliga delar sa att rengé le : - -
kommer at alla ytor. BIétliagg under minst tio ( iRuter. \ Sju (7) minuters varmlufstorkning (116 “C/240 °F)

@ Obs: Folj uttryckligen tvéattmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

GETT

T g
aﬂon (15) sekunders skoljning i varmt kranvatten
L 4

¢ @ Tio (10) sekunders skéljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
medel (64—66 °C/146—150 °F)

instrumenten tills all synlig smuts &r borta.
uppmarksam pa svaratkomliga omréaden. Var extr
uppmarksam pa alla kanylerade i tochre

Anvisningar fér automatiserad rengéring/desinfektion
k ed en e Virekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
aigr ar hjélp torkmaskinssystem ar den enda rengéringsmetoden for
dela en spruta kirurgiska instrument.

: @ iga omraden

vid noggrann rengéring av ins
eller jetstrale forbéttrar spolhi
och ytor som griper in i varandra.
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o Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfoljningsprocess efter manuell rengéring.

sakerstalla att rengdringen varit effektiv.

Comprehensive guide to steam sterilization and sterility

ska den utféras i enlighe

aven i ANSI/AAMI ST79: 2010
m sterilization and sterility

assurance in health care fa IltlfaQ
¢ Instrumenten ska kontrolleras noggrant fore sterilisering for att e Snabbsterilisering rekomm inte, men om sadan utférs
Qteﬁ

STERILITET:

minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed rekom
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen ra

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila. &gautoklav
DExponenngs

Steril produkt: Steril produkt har exponerats for en Q

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall at S t|II R }qav med tgv

Acumed.
% 0 Exponeriwd:
N4
Osteril produkt: Savida det inte ar tydljg @ Exponerifigstid:

implantatet som levereras i en odppnad s rpacknl
Acumed ar sterilt, maste alla implantat och instrume
osterila och steriliseras av sjukhuset foére anvandni
enheter har validerats med steriliseringsparame
fullastade brickor med alla delar placerade pa &

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftli
sterilisatorn i fraga och ladda

o Folj aktuell AORN "Reco ed Practi¢es

— Cgmprehensive guid\m
ugance in health ilities.

QO

Expo stid:

5"0 (270"{0‘

rk

=
X

132 °C (270 °F)

25 minuter

70 minuter
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI ALETLERI VE AKSESUAR A@
*

CERRAHI ALETLER IGIN AR: Tim Acumed
CERRAHIN ILGISINE aletlepinin glvenli ve etk&vmml icin, cerrahin alete,
uy! a yontemine @ len cerrahi teknige agina olmasi
r
Il

. - . . eKlidipf Bir alet altinda, asiri hizli, yogun kemik
TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve . @: dik atsi%gimde v ci diginda
¢! k idigin irilgbilir, has bilir veya dokuya zarar

Aksesuarlari ¢ok gesitli cerrahi teknikler ve implant sistemleri i
saglanmaktadir. Her kullanimdan sonra uygun bakim ve incele

K& lidi rebilir. Ha tip alefl @[irdigi risklere karsi, tercihen
cok énemlidir. V yazili ola@yarllmalldé
CERRAHI ALETLER ICIN KULLANIM BILGILERI: Bule C I ALETL@N ONLEMLER: Tek kullanimlik

birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar% abilir cheahi aletler a : Lr kullamiimamalidir, Onceden uygulanan
a

olabilir. llar alette itli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

* Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin llanimiik mi rizalanma§ina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gentik
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunyybe idir. Tek olusum 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagi % emboller kismi arz p olabilir.
belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolUNawitinur. $ * @

e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan son

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullani \|
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her nithdan énce mplant Temizleme Sartlari: Belli bir implant igin temizleme
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asin r, temizli talimatlari implant parga numarasina atanmig Kullanim
korozyon ve baglanti mekanizmalgrigan batdnligi Talimatlari'ndan incelenebilir.
incelenmelidir. Vidalayicilara, matk%e rina vi

veya implant takma igin kullamlﬁ Alet Temizleme Sartlari: Acumed Aletleri ve Aksesuarlari

re bilh
gosterilmelidir. A\ &O{ tekrar kullanimdan 6nce asagidaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice

aldir. @tLEME TALIMATLARI:

temizlenmelidir.
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Uyarilar ve Onlemler dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal tuzlari iceren
e Tekrar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin sollsyonlardan kaginin. Ayrica, Pl degeri 11'in Gzerindeki
dekontaminasyonu cerrahi prosediiriin tamamlanmasinin solsyonlarda anOdizaSY‘wgr ¢ozinebilir.
hemen ardindan yapilmahdir. Temizleme/tekrar isleme Manuel Temizlik/DezenfeKsi alimatlari
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin. 1. Enzimatik ve temizlik lerini Uretici tarafindan tavsiye
Yiizeyde kurumasini 6nlemek igin agiri kan veya debri eprseyrelti ve si t& hazirlayin. Mevcut soliisyonlar

silinmelidir. o) kilde ki oldugunda yeni sollisyonlar
Tum kullanicilar egitim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis zirlanmalidir. .
kanitlari olan vasifli personel olmalidir. Egitim, mevcut kilav . Alétleri ta nebatacak

enzimatik sollisyona

ilkeler ve standartlari ve hastane politikalarlnl i(}erme"dir. erle$tir' jan|n tu‘ lere degmesini Saglayacak
Manuel temizlik igslemi sirasinda metal firgalar veya ovmew §ekilde@hareketli ri gahistirin. Minimum yirmi (20)
da

pedleri kullanmayin. da tutun% orinur debri temizlenene dek aletleri
Aletleri temizlik soliisyonunun iginde gérebilmek jgip 8isik zikge ovmak igimpnaylon, yumusak killi bir firga kullanin.
kopuklu ylizey aktif madde iceren temizlik madc%.l anin. & esl gug ozellikle dikkat edin. Kanilli aletlere

eri {

Kalint olusumunu 6nlemek icin temizlik ma erden jzellikle dikkatgdin ve uygun bir sise firgasi kullanin. Agiktaki
kolayca durulanmaldir. 0
{

yaylar, %T:r veya esnek pargalar igin: Kirleri cilkarmak icin
Mineral yadi veya silikon lubrikanlar A erinde @ girintilen iktarda temizleme solusyonuyla yikayin.
Yi

kullaniimamalidir. . ve girintilerden tim gérunar Ifiri..glkarm:'ak igin.yi]zeyi
o . , N * i a firgasiyla ovun. Esnek alani bikin ve yiizeyi bir ovma

Tekrar.kqllanllablllr alletlerl_ tem'z,'?mek I¢in notr. p_H tik yla ovun. Tum girintilerin temizlendiginden emin olmak

ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temi

maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edi

o @n ovarken parcayi donduarun.
durulanmasi gok Snemlidir. “Aletleri ¢ikarin ve akan su altinda minimum ug (3) dakika

. . . boyunca iyice durulayin. Kaniilasyonlara 6zellikle dikkat edin
Yiksek sinif paslanmaz celikten dretilmis ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek icin bir siringa

salar, pa

olusumunu 6énlemek icin cerrahi aletlefiyice kurutulmali kullanin.

Sterilizasyondan once tim ale’%er erin, eklen& © 4. Tamamen siviya daldiriimis aletleri temizlik sollisyonlu bir
Iimenlerin temizligi, dlizglin y|pranr(/e asinma ultrasonik birime yerlestirin. Deterjanin tiim yiizeylere
agisindan incelenmelidir. degmesini saglamak igin tim hareketli pargalari galigtirin.
Anodize aliminyum belli temiZlik veya de&’ n Aletleri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon iglemine
solUsyonlarla temas etmemelidir. GUglu alkalin temizleyici ve tabi tutun.
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. Aletleri gikarin ve minimum Ug (3) dakika boyunca veya
durulama suyunda tim kan veya Kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulayin. Kanilasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erismesi gli¢ alanlardan sivi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

. Gorundr kirin ¢iktigini dogrulamak igin aletleri normal isik
altinda inceleyin.

. Eger gorundr kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon islemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

3.

4.

Aletleri enzim solisyonundan g¢ikarin ve deiyonize su altinda

minimum bir (1) dakika boyunca @urulayin.
Aletleri uygun bir yikayic N%
t

standart bir yikayici/deze
bir temizlik ve dezenfebq('

IGin asagidaki minimum

or sepetine yerlestirin ve
déngusu gerceklestirin. Tam

ik&soguk rguslm la 6n yikama
"4

8. Temiz, emici, tliy birakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin. V 2 @(20) saniye %Iuk suyuyla enzim spreyi
Kombinas;_/on Man_ueI/Otomatikle§tirilmi§ Temizlik Sir (1) dakik i e.ﬁ dirma
Dezenfeksiyon Talimatlari )
1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici tarafin siye \\ On bes. (ﬁ e soguk musluk suyuyla durulama (X2)
edilen seyrelti ve sicaklikta hazirlayin. Mev lisyOnlar 0 = i
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni s lar 5 IIl&jakika sicak musluk suyuyla deterjanli yikama (64(166°
hazirlanmalidir. @
2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzi olUsyon * 6 91 bes (15) saniye sicak musluk suyuyla durulama

yerlestirin. Deterjanin tim yiizeylere degmesini sag
sekilde tim hareketli pargalar ¢alistirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorundr debri temizl

On (10) saniye opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (641166°
C/14611150°F)

nazik¢e ovmak icin naylon, yumusak killi bi

8 Yedi (7) dakika sicak havayla kurutma (116°C/240°F)

Erismesi gug¢ alanlara 6zellikle dikkat edi

ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise a-S| kullani

Not: Yikayici/dezenfektor reticisinin talimatlarini izleyin

Aletlerin iyice temizlenmesi i¢gin bir %r yardu&%
Bir siringa veya su fiskiyesi kufla erismesi g
alanlardan ve az aralikli ylizeyle i gegiri/%sini
kolaylastiracaktir @

Otomatiklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlari
Otomatiklestirilmis yikayici/kurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.
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o Otomatiklestiriimis bir sistem manuel temizlikten sonra takip e Guncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon
eden bir islem olarak kullanilabilir. icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/AAMI ST79'a uyunuz:

o Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce 2010 — Saglik bakim tesiQeK ar sterilizasyonu ve

o Flagh sterilizasyon 6n ma kullaniliyorsa sadece ANSI/
STERILITE: T79 sartlari olarak yapiimalidir: 2010 — Saghk

islerin sterilizasyonu ve sterillik guivencesi

Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin in kKépsaml kifayu Q’
edilebilir. P N {'\

Yer Ceki i manli Otg\v

ozhSicaklig:: 13&@%‘?)
~

N \

spozir Suresi: makika

~5

Steril Uriin: Steril Giriin minimum 25,0-kGy gamma V
iradyasyonuna maruz birakiimigtir. Acumed, steril olar
ambalajlanmig Urlndn yeniden sterilize edilmesini )
6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmﬂ% durum o
Acumed'e bildirilmelidir. Urtin kullaniimamal v, u e iade R )
edilmelidir. % C) urutma Ygest:

. ed

On Va Otoklav:
Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olar

> &
Acumed tarafindan saglanan acilmamis steril ambalaj in rSicakhigr: | 132°C (270°F)

Fg

=\

125 dakika

o
o)
S
3

N . . spozlr Suresi: 25 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tar: P

edilmedigi sirece, tim implantlarin ve aletlerin steri adig \

edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tamamen y! tepsilerde@n Kurutma Stiresi: 70 dakika

parcalari uygun sekilde yerlestiriimis olarak,
sterilizasyon parametreleri kuIIamIaranKN'anmlg,tlr.

. b\
Sterilizasyon Yéntemleri \r% &
o Kullandiginiz sterilizator Uik\korfiglirasy. imindan
sterilizasyon ekipmani uUreticinizin yazili t bakiniz.

-} acumed’




SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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